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(57) Claim 

1. A surgical suction device comprising a drainage bac 
having flexible side walls to permit the bag to be roll^d- 
up xnto an inoperative position and unrolled into an 
operative position, a body of resilient .-naterial disposed 
within the bag and adapted to be coc,pressed when the bag 
IS rolled-up into an Inoperative position, an inlet oort 
m the bag adapted for connection to a drainage tube, and 
releasable retaining means for retaining the batr Jn th* 
inoperative position, wherein the body of the resilient 
naterial is adapted to expand when the bag is released 
from the inoperative position so as to cause the side 
walls of the bag to move apart and thereby develop at 
least a partial vacuum within the bag. 
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THIS ItlVENTION relates to a surpical suction device for 
evacuating fluids from the body of a patient. 

The accumulation of tissue fluids and blood may interfere 
with the proper healing of a wound • To reduce this prob- 
lem, it is a common medical practice td evacuate th^ 
tissue fluids and blood from the site of the v/ound by 
means of a wound suction system. A typical v/ound suction 
system comprises an evacuator in which a re?5ion of at 
least partial vacuum is created. A drainage tube is instal- 
led m the vicinity of the wound and coupled to the 
evacuator by way of a connector tube. Th* partial vacuum 
in \:he evacuator draws tissue fluid, blood and dehris fror^ 
the vicinity of the wound so as to pro?not« proper h*?^!*'^-. 
In one common type of wound suction syster^ the e\/rhni^^.tor 
comprises a vacuum bottle in whic'p a partial vscnuir ;*?av r--^ 
created by means of a Tianometric stonper. Tn 3r.o**n^r tvn:*' 
of wound suction system; , tne evaci:ator connr's^r^ '-n ev?^^n~ 
ation chamber having one w«^ll thei-eof rovr-^lf* 
extended anc^ retracted nositlons and Masp.p^ tovvi^rris 
extended position. Fluid Is expelled from t^^-^ ev;ucnat:or 
chamber on movement of the movable v/all to the retrpct^d 
position and at least a oartial vacuuri' : s? «*^eveIooed the 
evacuation chamber as the wall returns to its extended 
position. 

It is an object of this Invention to provide a surgical 
suction device v/hich is of simpler construction and v/hlch 
is less expensive to produce than the devices referred to 
hereinbefore. 

In one form the invention resides in a surp^lcal suction 
device comprising a drainage bag having flexible side 
walls to permit the bag to be rolled-up into an inoper- 
ative position and unrolled into an operative position, a 
body of resilient material disposed within the ban anc^ 
adapted to be compressed when the bafr is rolled-up ^'nto 
the inoperative position, an inlet port in the ha,g adapt*=5d 



for connection to a drainage tube, and re leasable retain- 
ing means for retaining the bag In the inoperative 
position, wherein the body of resilent material is adapted 
to expand v/hen the bag is released from the inoperative 
position so as to cause the side v^alls of the bag to move 
apart and thereby develop at least a partial vacuum vrlthin 
the bag. 

The invention will be better understood by reference to 
the following description of one specific enibor'iment there- 
of as shown in the accompanying drpv/ings in which: 

Figure 1 is a schematjc persoective v:^^*'' of a sur^'cal 
suction device according to the erribo'll^^nt ; 
Figure 2 is a schematic persrjective view of the 'fr.- 
age bag rolled-up into the i ncof^ra t l vs no^'ti.'^n: 
Figure 3 is a schematic perspective view of th^ ^'r^-'n- 
age bag unrolled into the operative position: and 
Figure 4 is a sectional elevat'onal vfev- on th» lln*? 
4-4 of Figure 3. 

Referring to the drav/ings, the surgical suction device 
comprises a bag 11 the side walls 13 of wh:ch are forT.^d 
of transparent flexible material- The nasi. Is fitted with 
an inlet port 15; apart from the ini^t port 15 the bav^, 
hermetically sealed. The inlet port 15 is defined by an 
inlet tube 17 located at cne end of the bar:. The ^nlet 
tube 17 is preferably fitted with a one-way' valv« 19 which 
permits fluid flow into, but not fluid flow out of, the 
bag. In the illustrated arrangement the one-v;ay valve is 
in the form of a flutter valve fitted onto the -'nner end 
of the inlet tube 17. 

Because of the flexible nature of the side v/alls 13, the 
bag 11 may be rolled-up, from its end oppos-^te th^ ^'nlet 
tube 17, Into an inoperative position ^ as shewn ^*n Fi^^ur^ 
2) and unrolled into an operative position ^ as phown 



Figures 1» 3 and 4). A rs^ev.sab""^ retainlnp means 21 fs 
provided to selectively retain the bag in the inoperative 
position. In the illustrated arrangement, the retaining: 
means. comprises one or more strips of adhesive tape extend- 
ing between the outer end of the bag and the adjacent 
portion of the exposed wall of the bag. 

A body of resilient material 23, such as foamed Polyurp- 
thane or other sponge-like material, is located within the 
bag. The resilient material- preferably Is absorbent, as 
the case with foamed polyurethane. 

In the illustrared arrangement, the hory of r-?? ■ 1 i f>:-«*- 
material 23 is substantially rectanc^ular in both r-l?n 
elevation. It should be appreciated, however, f^at t'l*' 
body may be of any appropriate conf iaur-) t ^ on . Ip ^rr>:^-nr^ 
the body may be of unJ tary nature, ??s Is ^h-=> ca;-'^ w f. 
present embodiment, or .xay be in the forr; of n pIi.t----! fv 
of pieces of resilient material. 

The body of resilient material 23 Is aclppted to bf ccnrrp?.- 
sed when the bag is rolled-up into the Lnon'»— ,f 'v.^ 
position. Air is expelled from the tasf? either orior to -r 
during the action of rolling-uD the bag to oermit the ^or>v 
of resilient material 23 to be tightly compre^:sert as th-- 
bag is rolled-up. In the case where the air is exoell^r^ 
prior to the valve being rolled-uo, this procedure would 
preferably be carried out during the manufacturing sta.f' 
after insertion of the body of resilient .-naterfai .p.to t^-- 
bag. In the case where air is expelled by rhe action r^f • 
the bag being rolled-up, it is necessa-y that rieans 
provided to permit the egress of air. 

The inlet tube 17 is connectable to a cor.vpr.t:onal srrT.r- 
age tube 25 by means of a connect Xnc tube ?7. 

To drain tissue fluids and blood from the rerion of = 
wound to promote healing, a surgion installs the r-'r^.-in — 
tube 25 in the conventional nianner in th- y^cimtv of f-- 



wound. The exposed end of th3 drainage tube is coupled to 
the bag 11 by means of the connecting tube 27. VHien 
suction is to be applied, the retaining means 21 is 
released to permit the bag to be unrolled. This in turn 
permits the body of resilient material to expand anu 
thereby cause the side walls 13 to move outwardly v/ith 
respect to eachother. In this v/ay, a reduced pressure is 
developed in the bag and the resultant suction induces 
tissue fluids, blood and debris at the wound site to flow 
into the drainage tube 25 and ultimately discharcre into 
the drainage bag 11 • Because of its absorbent nature, the 
body of resilient material 23 is able to take-uo a nortion 
of the evacuated fluid so increasing the volume of fliiid 
whicli the bag .Tiay hold. 

V/hen the drainage bai.: Is full, or no lon??er reaurred, :t 
may be discarded. 

It is a simple orccedure ro reolace n full hn.- v:+-»; i 
fresh one, it merely oeinr neceosary tc r[.^rt^r.)\ thp 1 
from the connect in,2 tube 27 and install the fr^?sh orf . 

It should be appreciated that the suctfcri <iev:cre icci-r i r: - 
to thf- invention may also be usee tc *irc^^ual^ flu''i?= frr- 
boay cavities. 

Fu^cherrr.oret it shoulc ne apprec'-\teo that tne r=cor.'i 
th'i invention is not limitec to tn^ scope of the emhcc":- 
m^unt described. For example the craln2P;e bap may b« nro- 
vrded with a outlet valve whereby thp cnntents of the ''^ap 
may be emptied to p = rm:t the bag to be reused rat^e. thar 
replaced. The outlet valve is normally closed, '.'hen 
drainage bag is tc be emptied, the vnlve ^s onener» to 
pertnlt the contents of the bag to be d i ?ch2rp.=*d . With th^ 
valve open the bag is tnen rolle.''-un to 'iisneil anv ^^^r 
inside and reccmpress the bodv of resilient ma^er'al. 
the bag rolled-up, the outlet valve isi olcr^ec And t'-f^ 
suction device ready for reuse* This orocfdure rav pa 
carried out vhile the suction device re'ria:r,3 attacher to 
the patient. 
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THE CLAIMS defining the invention are as follows: 



1. A surgical suction device comprising a drainage bag 
having flexible side walls to permit the bag to be rolled- 
up into ai'* inoperative position and unrolled into an 
operative position, a body of resilient material disposed 
within the bag and adapted to be compressed when the oar 
is rolled-up into an inoperative position, an inl^t port 
in the bag adapted for connection to a dr^^znape tube, and 
releasable retaining means for rataininr bf"-* :p ^-h--* 

inoperative position, wherein the. ^ior'y of t'^.*^' r*^r;'V'=>- t 
material is adapted to expanc when th--^ "i:^^ 
from the inoperative position sc r^i^ to 
walls of the bag to move apa^t nnr' t^-^P'-'^' 
least a partial vacuu-''= v/lthiri the r^?p« 



wherein the resilienr mat^rl.-^l i^: '^V- . 

5. A surgic=il pu^tj-cr ^ev -'e -"I^ "^■^ 

wnerem t^ie resil ient n=rit*?»" -il ^' *«■ ^ 
llKe sponge- 1 J rriatf^r^al. 



4. A surgical Guctxun ciev ce a« rl 
3 wherein the bodv of resil ent a.e.t --r i r»=4 



5- A surgical suction device a? ola.r.er. :n ri =:r 1 
-3 wherein the body of rer:l.?^-:t ^rin^-- -^irr 
plurality of pieces cf resilient nater'^l 



&. A surgical suet: I on ievic 
preceding claL:rs wherein tr^ 
non-return val/e. 



7. A surgacs.1 suct.o'? device 
the preceding claims wherein the Inl^ 
an inlet tube provided hx. one er'l rf the b:^:' 



8. A surgical suction device as claimed in any one of 
the preceding claims wherein the releasable retalntni? 
means comprises one or more strips of adhesive tape ad- 
hesively bonded between the outer end of the bag and the 
adjacent portion of the exposed wall of the bag, 

9- A surgical suction device substantially as herein- 
described with reference to the acco'^panyi n? drawin.crc. 

DATED this TWENTY SIXTH cloiy of AiJGt;?? l-^''>^. 

PICHARD CHRISTlArg W?IG>^T 
AppT i cant . 
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(57) Abstract 



This invention relates to suigical drapes and in particular provides a drape and suction head combination for attaching the suction 
head to a wound area. The suction head comprises a planar flange portion and a tubular connector piece on a firet face which communicates 
With an aperture extending to die second face. The second face is fomied with projections which define flow channels for facilitating flow 
of liquids to the aperture. 



Surgical Drape and Suction Head for Wound Treatment 
This invention relates to surgical drapes and suction heads for wound treatment. 
Surgical drapes are widely used in surgical operations for the purpose of reducing 
infection and facilitating the handling of skin around incisions. Normally, they are 
transparent and translucent. Typically, they consist of a flexible, plastics fihn which is 
adhesive-coated and which is applied to the area of the operation, prior to making the 
incision. Surgical drapes are also used for attaching treatment devices to patients after 
an operation, such as catheters or drainage tubes. 

A further, recently developed use is for connecting a suction tube to a wound for 
the purpose of stimulating healing of the wound. Such use is described in our earher 
PCT Applications Nos. WO 96/05873 and WO 97/1 8007. 

Various proposals have been made in the past to design the surgical drape so that 
handling of the sticky, flexible, plastics film is facilitated. For example, US Patent No. 
5,437.622, describes a surgical drape which is a laminate of three materials. The first 
material comprising a transparent, thin plastics fihn which is adhesive-coated and this is 
protected with a layer of release-coated paper. The other face of the adhesive coated 
film is strengthened with a reinforcing layer of a less flexible, plastics film. Handling 
bars or strips are. attached to the flexible, plastics film at its lateral edges to facilitate 
handling of the flexible, plastics film after stripping away the protective releasable layer: 

* Where it is desired to use a surgical drape primarily to attach a device such as a 
catheter to a wound area after an operation or for long temi treatment, it is inconvenient 
for the surgeon or nurse to have to adapt a standard surgical drape for this purpose. 



It is an object of the present invention to overcome or ameliorate at least one of the 
disadvantages of the prior art, or to provide a useful alternative. 

According to a first aspect of the present invention there is provided a suction head 

for applying suction to a.wotind area which comprises a generally planar flange portion 

/ 

and a tubular connector piece on a first face for connecting a suction tube to an aperture 
through the flange portion to the other face, siaid other face having projections defining 
flow channels for facilitating flow of fluids to said aperture. 

Unless the context clearly requires otherwise, throughout the description and the 
claims, the words *comprise', 'comprising', and the like are to be construed in an 
inclusive sense as opposed to an exclusive or exhaustive sense; that is to say, in the sense 
of "including, but not Umited to". 

According to another aspect of the present invention there is provided a surgical 
drape which comprises a thin, flexible, adhesive-coated plastics film and a strengthening 
layer applied to the face opposite to the adhesive coating, the strengthening layer being a 
plastics film which is thicker or less flexible than said adhesive-coated fihn, and a 
protective, releasable layer applied to the adhesive coating, the drape having an aperture 
through at least the strengthenmg film and adhesiye-coated film to permit, in use, access 
to a wound area, at least one first edge of the drape having a non-adhesive coated 
handling bar for separating the adhesive-coated film firom the protective layer, and 
wherein the protective layer comprises a separate strip extending parallel to the first edge 
of the drape, and which protects the adhesive coating in the region of the aperture and 
carries at least one flap overlapping the adjacent portion of the protective layer, said flap 
constituting a handle for facilitating removal of said strip prior to use. 



.2a- 

substantial width and may be slit longitudinally to the desired width and then laterally to 
fonri drapes of the desired size. 

After slitting to a desired width, handling bars are normally appHed to the 



adhesive-coated layers at one or both lateral edges to facilitate separation of the film 




( 
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from the protective, relcasable layer. While an aperture could be cut at the desired i 
position through the layers to accommodate a catheter or a device such as those 
described in our above-mentioned applications, it is difficult to handle the highly 
pliable and adhesive film after the releasablc layer has been stripped off. 

Although the strengthening layer does somewhat improve the handling 
characteristics, this is not a complete answer to the problem. However, the handling 
characteristics are substantially improved by providing a protective layer which is in at . 
least two portions, one of wliich is in the form of a strip, e.g. one extending parallel to 
the lateral edges of the drape, and covering the peripheral area around the aperture 
through the drape. By providing a flap on this portion of the releasable layer, it can 
be stripped off initially so that the drape is first positioned around the device which is 
to pass through the aperture, and then the remaining part of the protective releasable 
layer is stripped off to adhere the drape to the patient's skin around the area to be 
treated. 

In a preferred form of the invention in which negative pressure therapy is 
applied to a wound area, the surgical drape described above is combined with a 
suction head having a connector piece which is adapted to be connected to a suction 
tube. Thus, in this embodiment, the suction head can be adhered to the patient's skin 
in the area of the wound after removing the strip of protective releasable layer, and 
then the remaining part of the drape affixed to the patient's skin. In this way, the 
suction head is held firmly in place and, at the same time, seals the suction head to the 
wound area and prevents leakage of air ft-om atmosphere into the wound area. 

The invention also includes a suction head having a design which facilitates the 
suction 0 f fluid from a wound area. 

According to a further feature of the invention, therefore, there is provided a 
suction head for applying suction to a wound area which comprises a generally planar 

SUBSTITUTE SHEET (RULE 26) 
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flange portion and a tubular connector piece on a first face, for connecting a suction tube 
to an aperture through the flange portion to the other face, said other face having 
projections defining flow channels facilitating flow of fluid towards said ^erture. 

Preferably, the suction head described above is combined with a surgical drape, the 
drape comprising a thin, flexible, adhesive*coated plastics fibn, and the tubular 
connector piece extends through an opening in the plastics film with the adhesive 
coating adhered to said first face of the flange portion. 

Preferably, the suction head is used in conjunction with an open-celled foam pad 
so that one surface of the foam paid is placed in contact with a wound area and the 
suction head applied to the other surface of the foam pad. In the case of deep wounds 
the foam may be sh^ed and placed so that it is packed into the wound cavity as 
described in our above cited PCT applications. According to another technique, which is 
particularly apphcable to superficial wounds, the foam pad may be a relatively thin pad 
which is placed over the wound. The suction head is placed in contact with the open 
face of the foam pad and the drape applied over the suction head to fix the assembly to 
the patient's skin. 

Various types of open celled foams can be used as described in our above cited 
PCT applications. The foam may be a polyurethane foam but polyvinyl acetate (pva) 
foams are preferred, especially when used as a pad which is placed over the wound. 
These are to some extent hydrophilic, which seems to exhibit beneficial comfort 
properties when applied to the skin. Wound healing is stimulated by maintenance of 
moist conditions in the wound area, and this is facilitated by using a hydrophilic foam. 

A preferred embodiment of the invention vnll now be described, by way of 
example only, with reference to the accompanying drawings in which: 

Referring to the accompanying drawings: 



< 
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Figure 1 represents a conventional design of surgical drape; 

Figure 2 represents a variation in the design of the handling bars at one end of 
the drape shown in Rgure 1 ; 

Figure 3 is a view similar to Figure 1 of a surgical drape in accordance with the 
invention; 

Figure 4 is a plan view of the surgical drape shown in Figure 3; 
Figure 5 is a plan view from beneath af a suction head in accordance with the 
invention; and 

Figure 6 is a side elevation of the suction head shown in Figure 5; 

Figure 7 is a view similar to Figure 6 but shows the suction head secured to a 
skin surface with the drape and with a foam pad located between the head and the skin 
surface. 

Figure 8 is a perspective view of the drape with a central strip portion of the 
protective sheet in the coinrse of being removed, and 

Figures 9(a)~9{c) illustrate the steps of affixing the dressing assembly to a 
wound area on a patient's leg and attachment to a negative pressure assembly. 

Referring to Figures 1 and 2 of the accompanying drawings, a conventional 
laminate for use as a surgical drape comprises a t h ^ , flexible, transparent plastics film 
1 which is adhesive-coated on one face 2, nomially with a high-tack pressure-sensitive 
adhesive, and is protected with a releasable layer 3. The thin plastics film is 
conveniently of polyurethane because it transmits moisture. Layer 3 is normally 
considerably thicker than fihn 1 and is coated on the surface adjacent to . the adhesive 
with a releasable material such as a silicone to facilitate stripping away from the 
adhesive-coated film. 

In order to facilitate removal of the adhesive-coated film prior to use of the 
device, handling bars 4 are bonded at each end to the adhesive-coated fihn I . Thus, 
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by holding one of the bars 4, the protective layer 3 can be stripped off and the adhesive 
face applied .to the skin of the patimt. To facilitate handling of the thin, flexible fihn 
1, a strengthening plastics fihn 5 is fi-equently applied to the free fece of the plastics 
fihn 1. this is generally also transparent or translucent. Fihn 5 is preferably not 
bonded with adhesive to fihn 1, but may remain in contact by reason of electrostatic 
forces or because of close contact between the two confonning surfaces of film 1 and 
fihnS. 

Usually, the surgeon or nurse will wish to strip off the protective layer 5 after 
the film 1 has been correctly placed on the patient's skin, and this can be facilitated by 
making partial cuts 6 through the fihns 1 and 5, so that as the handling bar 4 is drawn 
upwards from the patient's skin, the adhesive fihn 1 remains adhered to the patient, 
while the partial cuts 6 causes separation of the flexible film from the strengthening 
fihn 5. Strengthening bars 7 may be provided to hold the lateral edges of the 
strengthening film S and fihn 1 together with their main parts. 

An alternative arrangement is shown in Figure 2, in which the strengthening 
fihn 5 is provided with a separate overlapping handling bar 14, to facilitate its removal 
from the flexible film 1. 

Further details of the make-up and manufacture of surgical drapes are given in 
US Patent No. 5,437,622 and European Patent Application No. 0161 865 and the prior 
art referred to tho-ein, the disclosure of which is incorporated herem. 

Referring to Figure 3 and 4, the surgical drape of this invention conqjrises a 
protective outer fihn 20, laminated to a thin, flexible fihn 21. The flexible fihn 21 
includes an adhesive-coated layer which is protected with a release-coated sheet 
material 24. Lateral edges of the flexible fto 21 are provided with handling bars 23. 
Thus far, the design is essentially the same as that shown in Figures 1 and 2. 
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The drape of the preisent invention differs fronj the drape shown in Figures I 
and 2 in that an aperture 25 is cut through the strengthening layer 20 and through the 
flexible layer 2 1 . The other difference compared with the prior art drapes is that the 
protective releasablc layer is formed in at least two sections. 

In the embodiments shown in Figures 3 and 4, the central portion of the 
releasable layer comprises a strip 26, having flaps 27 which overlap the remaining 
outboard portions of the releasable layer. The purpose of this is to enable the central 
strip 26 to be removed first, without disturbing the remaining portions of the releasable 
layer The drape can then be fitted around the wound area and, if desired, a suction 
device or other treatment device passed through the aperture 25 and secured to the 
patient's skin with the peripheral areas of exposed adhesive-coated film. 

An example of a device for applying suction to the wound area is illustrated in 
Figures 5, 6 and 7. 

Referring to these Figures, the suction head comprises a flange portion 30 
having a tapered edge 31, and a pirofile wUch may be of any desired shape but is 
generally rounded at its edges. On the face of the flange 30 intended for contact with 
' the patient's skin or a foam pad are formed a series of projections 32 which are 
distributed over the surface of the .flange apart from the peripheral edge portion 31 . 
The purpose of these projections is to provide fluid channels 33 faciUtating the flow of 
fluids from any point of the flange to a central point 34^ from which it is intended to 
apply suction. The suction head includes a connector 35, located above the aperture 
34, having a tubular end . 3 6 adapted for receiving and connecting a catheter. The 
tubular end may have an outwardly tapered portion to facilitate feeding a catheter into 
the connector. The upper surface 37 of the suction head has a substantially smooth 
surface. 
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In use, the connector portion 35 is sized so that it extends through the aperture 
25 in the surgical drape shown in Figures 3 and 4, with the adhesive surface around 
the aperture bonded to the smooth surface 37 of the flange 30. The suction head 
may be packaged in this condition with the surgical drape so that in use, the strip 26 is 
removed by pulling on the handles 27 thus cxposmg the adhesive surface in the vicinity 
of and surrounding the suction head. The suction head can then fixed in the desired 
position on the patient's wound and then the remaining portion of the protective film 
removed to fix the drape to the patient. The flange 30 of the suction head may be 
somewhat oval as shown in Figure 5, and have dimensions as indicated in this Figure, 
i.e. a longer dimension of about 95mm and a short dunension of about 70nmL 
Alternatively, the flange may be circular and be smaller in plan view. For example, 
the diameter of a circular suction' head may be from about 30 to 50mm in diameter, 
e.g. about 40mm. It has been fotmd that the suction head flange should not overlap 
the area of the wound. Thus, in the case of smaller wounds a smaller suction head is 
indicated. 

Figure 7 shows the suction head attached to a wound area 71 of a patient 70. 
The suction head is pressed into firm contact with a flexible, open-celled foam 73, 
which is itself piressed into contact with the wound area 71. Hie suction head and 
foam pad are pressed into contact with the wound area by a surgical drape 20 having 
an adhesive surface 74. The adhesive surfece is bonded to the patient's skin outside 
the periphery of the foam pad and suction head. It is also bonded to upper surface 37 
of the suction head. An aperture is formed in the drape to permit jthe connector 
portion 35 to extend upwardly through the drape. In order to avert the danger of 
incorrect catheter tubes being fitted to the connector 35, the latter may have a 
customised cross-section or internal projection such as a rib or key which co-operates 
with a corresponding slot or key way in the catheter. Alternatively, the catheter may 
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be moulded with a projection or longitudinal rib which co-operates with a corresponding 
slot or key way in the aperture of the connector 35. 

The foam pad may be packaged in a plastic pouch, sterilised by ganmia irradiation 
and supplied in the same box or in other packing units as the suction head and drape. 
5 Figures 8 and 9(a)-(b) illustrate the way in which the drape/suction head 

combination is fitted to a wound on a patient's skin. In Figure 8, a backing sheet 101 
having a release coated surface is removed in the first step firom the adhesive face 102 of 
the drape to expose the face of the connector 30. A pad 103 of foam is positioned over 
the wound area and the drape placed over the foam pad, the drape being adhered to the 

10 skin above and below the pad (Figure 9a), The lateral protective strips 104 and 105 are 
removed in turn fiom the drape and the assembly adhered to the skin (Figures 9(b) and 
9(c)). Finally, the spout 36 is connected to a tube 1 06 which is then connected to a 
source of suction, e.g. a pump as described in our above PCT application, in order to 
apply negative pressure to the woxmd. The suction head and drape assembly is shown in 

15 Figure 8, with the smooth surface 37 adhered to the drape, is conveniently packaged in 
an easily openable plastic bag or pouch, and sterilised for inmiediate use. 

Although the invention has been described with reference to specific examples it 
will be appreciated to those skilled in the art that the invention may be embodied in 
many other forms. 
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THE CLAIMS DEFINING THE INVENTION ARE AS FOLLOWS:- 



1 . A suction head for applying suction to a wound area which comprises a 
5 generally planar flange portion and a tubular connector piece on a first face for 

connecting a suction tube to an s^erture through the flange portion to tiie other face, said 
other face having projections defining flow channels for facilitating flow of fluids to said 
aperture. 

2. A suction head as claimed in claim 1 wtdch is combined with a surgical 
10 drape, the drape comprising a thin, flexible adhesive-coated plastics film, the tubular 

connector piece extending through an opening in the plastics fihn with the adhesive 
coating adhered to said first face of the flange portion. 

3. A suction head and surgical drape combination as claimed in claim 2 in 
which the adhesive-coated film is strengthened with a second plastics film which is 

1 5 thicker or less flexible than said adhesive coated film. 

4. A suction head and surgical drape combination as claimed in claim 2 or 3 
wherein the adhesive coating on said flexible fihn is protected with a protective, 
releasable layer covering the area of the adhesive, said releasable layer comprising a 
separate strip protecting the adhesive coating in the vicinity of the suction head and said 

20 strip carrying a flap overlapping an adjacent portion of the releasable layer and 
constituting a handle to facilitate removal of said strip prior to use. 

5. An assembly for use with a source of suction for stimulating healing of 
wounds which comprises a foam pad comprising an open-celled flexible polymer foam 
and a suction head and drape as claimed in claim 4. 
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6. A suction head for applying suction to a wound area substantially 
herein described with reference to any one of the embodiments of the invention 
illustrated in the accompanying drawings. 
5 DATED this 10th day of January, 2002 
KCI MEDICAL LIMITED 

Attorney: RUSSELL J. DAVIES 
Fellow Institute of Patent Attomeys of Australia 
of Baldwin Shelston Waters 
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Name dl A{^cant/s: 
Actiel Inventor/s: 
Address for Service: 

CCH: 

Inmtt&m TWe: 



Rte: 27471AUP01 



- la - 

Sarefe^ Th ^m and Siic&ib gtad ferWtHmd TrtaOmeM ' 
ms mia^ ftMJts to ajigfcal ia^ asd ak&m beaas far woaod 

Siaigml ftapn ire «gidjr iBtd n 
rateiEg a&etian. fi^^ l!«3in%, 
tbqrarRtEBBparaaoroffl^^BceaL Tjpica% fiiey consist of a faai^ plastics fiha 
wiiie* » ^teiw5-coated asd wBicii ».apfied to tfas anas of tistiiMr^iii, pin^ to 
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Any discussion of the prior art throughout the specification should in no way be 
considered as an admission that such prior art is widely known or forms part of common 
genera! knowledge in the field 

It is an otsgect of the pr^cnt invention to overcome <:«r ameliorate at least one of the 
disadvantages of the prior art, or to provide a useful alternative. 

Accmtlingly» the inviention jwvides a surgiod drape which comprises a thin, 
flexible, adhesive-coated plastics film and a stroigthening layer applied to die fece 
opposite to the adhesive coating, ttie strengthening layer being a plastics film which is 
fliick^ or less flexible than said adhesive-coated fihn, and a protective, releasable layer 
applied to the adhesive coating, the drape having an aperture tihrough at least the 
strengthening fibn and adhesive-coated film to pennit. in use, access to a wound area, at 
least one first edge of the draj^ having a iK>n-adhesive coat^ handliiig bar for 
separating the adhesive-coated film fi^om the protective layer, and wherein the protective 
layer comprises a sqparate strip extending parallel to the first edge of the drape, and 
which protects the adhesive coating in the region of the aperture and carries at least one 
flap overlapping the adjacent portion of the prot^ttve layer, said flap constituting a 
handle for facilitating rcmaoval of said strip prior to use* 

Unless the cont^ clearly requires otherwise, throughout the description and the 
claims, the words *comprise*, *comprising% and the like are to be construed in an 
inclusive sense as opposed to an exclusive or exhaustive sense; that is to say, in the 
sense of **including, but not limited to**. 

Preferably, non-adhesive-coated handling bars are positioned at opposite lateral 
edges of the diape. 

In practice, surgical drapes may be manufactured by laminating an adhesive* 
coaled flexible film, such as apolyurethane film, to a protective releasable layer, such as 
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a siliconised paper, A strengthening layer of thicker plastics material, e.g. a polyolefin 
such as polyethylene, may be applied to the non-acfliesive coated face of the flexible 
film, so that a three-layer lammate is produced These laminates are produced in 
substantial width and may be slit longitudinally to the desired width and then laterally to 
form drapes of the desired size. 

Aft^ slitting to a d^ired wiAh, handling bars are nomially applied to the 
adhesive-coated layers at one or both lateral edges to facilitate separation of the film 
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from the protective, releasable layer. While an aperture could be cut at the desired 
position through the laym to accommod^dte a catheter or a device such as those 
described in our above-^mentioned plications, it is difficult to handle the highly pliable 
and adhesive jSlm after the releasable layer has been stripped oflu 
5 Althougli die strengthening layer 6o€s somewhat improve the handling 

characteristics, this is not a complete answer to the probli^. However, die handling 
characteristics are substantiaUy improved by providing a protective layer which is in at 
least two portions, one of which is in the form of a strip^ e<g« one extending parallel to 
the Iata:Bl edg<» of the drape, and covering the peripheral area around the aperture 
10 through the drape. By providing a flap on this portion of the releasable layar> it can be 
stripped off initially so that the dnqpe is first positioned around the device which is to 
pass through the aperture, and then die remaining part of the protective releasable layer 
is stripped off to adhore the drape to the palioit^s skin around the area to be treated. 

In a preferred fonn of the tnvention in which negative pressure thenapy is applied 
15 to a wound area, the surgical drape dumbed above is combined with a suction head 
having a connector piece which is adiqpted to be comiectcd to a suction tube. Thus, in 
Ms embodim^t, the suction head can be adhared to the patient*s sidn in the area of the 
wound after removing the strip of protective releasable layer, and then the remaining 
part of the drape aflfix^ to the patient's skiru In this way» the suction head is held firmly 
20 in place and, at the is^e time, seats the suction hea^ to the wound area arul prevents 
leakage of air from atmosphere into the wound area. 

The invention al^ prefCTably includes a suction head having a design which 
facilitates the suction of fluid ftom a wound area. 

According to a fiutho- preferroi feature of invention, therefore, thae is provided 
25 a suction head for jq)plying suction to a wound area which com^irises a generally planar 
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ftog&lKHliaQt md atiibukr CCB^^ out &:^&cGi&tmmiec&Dg'B. siicdm ttibs 

to anaportiTOftmiig^tiie J^ 

prof ections ik&ing fiow diBmdb &dIitHtmg flow of Suid towards said zfieituiDe. 

Preferably^ &0 suction had issscdbed above is coznbined a surgical drape, Ibe 
5 drap9con3p3£mga&^ 

coxmecU^r piece extcaids tbxoiigh an opoodbg in tbe pJ^istics film with tbc adhesive 
coaiixig adherai lo said fiist &^ 
Ftefoably, the s^oii b^ 
so tisat QQc siir&ce of the Ibam pad is placed ill 
10 saoK^tioabeadai^Iiedtoti^oi^ btfiecaseofdeeptwoiicids 
t9ie &am may be dijaped ffl]d placed 

described moor above died PCT2|^ Accordizig to ariotiiar tecbtdqas^ wM 

parfxcaJacfy appGcabk to siaperficial wounds^ the bariipad ros^be aielativdy 
wMch is placed ovdr fire wootkI Tlwsuctbii licadispla^ 
15 &C& of the Sma pad and die drape ^iplied ovex the suGtipu head to fix the assembly to 
die patiest^s siiiL 

Varioiis types of qiea cdDed feaii^ ca^ 
per ^^licadoos. Ihe foam m^ be a poiymietiiazie foam but polyvixiyl acdale (pva) 

20 These are to some exfem hydropMlic; "Kdiidh seems to exhibit be&efidal com&rt 
prc^estiesvdieaaprpUedtadxeskii^ Woimd healiog is slirniilfftpd by majntenance of 
EEtcist coadtttopsi in to woimd area^ and itiis is fedaitated by asmg a hydrophiKc fc«iEL 

A prefianced anbi^fao^ 
example only, with reference to the accorfipanying drawmgs m which: 

25 Itefexririg to the acco3X]|iarryiiig drawixi^: 
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^ i«:^witii Ibe dc^ tmth a pad located 
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adteive, aM is i^tcctel wfth a itdcasaWe byer 3. Ma pli;^ics Sim h 

coimdn% of |miyun:dbam!r becattse it tim&aiits moistee, 3 k moBstty 

oopMotatdjf tiikicer tfiaya fifasi I ai^i Is coated Km i^ sssSam m^Msesa m die ^fc«ve 
wi{& a itfasadbie i&gmml mJi as a )SSpmt to fedfitste stDpfliig ai^ fiom tte 

In lo fiKiil^ mm^ifal of die i(lk»^;Hc«M^ iloat pnor to lise die 
dem^ fxa^ L Thus, 
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lyliobfing one ofttete 4, the protective kvCT 

SccqpIbitodiedMoffiKpatfcDt. To &a&atB haodfiog of Qsflim, fifadBe ph& 
t, a stid^Oias^^asties Sm 5 is fivq^ie^ 
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UsaoG^, tbe socgeoa or nurse wiD wisli to stop off the prpoKtive fa^ 5 afto* 
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aaldog i«i]M dots 5 tEsc^ 
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sttat^eoB^ fibn 5 aid Sn I togeOorMridL 
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IIS pBteai No. 5.437,fi22 ami ]&inq[MSEaj^^ Apfficatioa No. OI£lg&S and tibepdnr 
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mdiides an adhnive-coattd Ikyex vi/badi fe protected wi& a ndeasfr^oiaed she« 
nalerialK I^rtetal erigcs of the Hexihie film 21 are provided with hand^ 
Tims fer, tiffi dcdgn B a&a8ja% sanusas tiatt siajwn klTigarcs i ami 2, 
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os^ard i^itions of flue nslcasabie layer Tlic purpose of iMs k ^ aaabfc the centra! 
sii% 16 to be removed fira, witboiit distuxtiiig Ihe mtemxig portioiis of ihe itieas^ 
hyu. Tbe dkape caa Oim bo Sned aimo^ die wound «t» aasd, if de»t4 a suctkii 
device or otter iit»ateecii devise passed fte ifmtem 25 mi secured to tte 

pa^km*% a&mnfleli tite pcar^^m! art^ of lydiiifed^^^^ jHoL 

M oas^ fif a dbvice Ibr ^iymg ms&m to tte womdl area Is flfe.itnifffij in 
F|pfes5» I! and 7* 

Rcfemg 10 dicse f%iires, die wcoos bead coisipises a flaage poiticm 30 
bavi^ a tapopcd edge 3l» aod a profile wbidi may te of ais^ licffltd abape tet is 
goter;% tmled at hs td&s. Cki lte ftcae of tite 30 b^teded for mootiuA wjib 
tbe patfait's or a p^ ai^e tmsM a sMica; of pttslee&m 32 ^admiii aiW * 
disiiimied over das scEr^Moe of tte ftmgc apart fiom tte fwgjbml edge poitiba 3L 
Tte papose of tte^ projectians 0 lo poviie fliia chmnds 33 factlbalaai; tbe flow of 
flails torn aiQr ppint of the flange to a omiral pomi 34, from wbidi ft h lotcs^fad to 
apply mmiotL The mctim head tochidos a coiaMtor 35, locaaad above tbe apertOro 
34, tevfag a ^faiOar md 36 adaftoi for trans® and anmecdbg a catteicr. TTie 
tiibidar end may tevc an oimvaidty uperisd p«>niofi to &»aihats SbesdSsg a catheter hm 
die comicaon The iq?pcr sur&ce 31 of tte awkn tead tea a sibstan&By tmooib 
««rfiMae. 



In ase, Ae cxmsax>t poitiou'35 is sized so that it extcsdr *iiroigh tiie ijjcrtare 
25 h the surgical di^ showa ia Figures 3 and 4, with the adhesive scr&cc mxmnd 
the iqpatane boixdsd to the soawifi sos&x 37 of dse Sai^ SO. He maigm head 
imy he pacicaigcd in fios cc^^ 
itmmd by cm the 

of «t suiTQoadi&g the sucdost head the soctbn hod can tbes fixed ia the desired 
pasi&tfi on fiie psoiem's is^trnM mi thee die raoamxtig poit&m. of ttepsroiectira hm 
ramvcd to fit the dr^ to ^ patient The flange 30 of the soctioa head may be 
sonsswhac as diown in Figme 5^ ml have divisions a$ imficatcd ia this Fi^ 
ie. a loneor^dan^ of abom 95iam mi a Smtt ^mmsatm of abp^ 7(hmt 
AltemativriEy, lie BrexaiDpiey 
the d&nider of a choisr sactm head say be fiom aboat.30 to SOmm in dSometar, 
e.g. about 40aiOL a has been fbmd that fite soo^ 
tbe ansa of the wound. 11ms, in tibie case of snzaSerwotx^ 

Hgoxe 7 2haws the suction head anashed to.a wonndarea 7t of a patieat 70« 
T!u^ snoKm fassd is ptessad into firm amna wik at &xibie; opeo-cellai &m 73, 
iKjlddt is iisdrptes^ llbe sodtkm hesad and 

fesm pad are posKd iold oont^ 
in iidltesive m&ce 74. 1lie adlniMe sodfoce is bondM 

tiieperiphetyoftlie foam pad and soobni^^ Itbabobozsledto upper sarftce 37 
of tibe suction head. An apotnre is frnmai m ihe (Srzpt to pextsit the connector 
pottion 35 to extend npwaandfy thrau^ the drape, fii order to avert fiie danigar of 
SKomttt catheter tabes being Smsd to flas raaaector 35» Ihe Mat n»y have a 
cosiomtsed cross-scctbn ^ intarnai projectkn sodi as a rib drkey wydb ooHi^Tenites 
with a corr e sj ^ mn d kig sfet or fay way in dm caibeuy^ Atuacnadrd^, dm adiein nmy 



( 



( 



.9- 

be mtmlded witihi a ppajectiQii m loagifarilTial xib wim^ cck]^ ^niie^ wMi a caci:c^cmiimg 
dot or losjr ia fljas ap^^ 
Tli^lbamimdiiiay 

and si^lpieii m fto same to m ofliorf addog mdts m Ub^ sn^ioii hsad wad dispe. 

cmiplmsrticm is fitted ]iiFigare S,ahadd3igsi^ 

Mvmg a rdease cu^al^siii&cekimtav^d m tfae first ste|> &^mii^aii^^ &ce 102 of 

file wcraid siisE.aitd 
to ^im above aiid below tliei^ 1]be!ata(:ai|Hxite(^^ 

-^IcsiioTOd cat torn &0M Ite dtea^ s>^^ tte assembly adbcaned to &s ^iguses 90?) acid 

mmx^ oimMMm^ e.g. apimq^ as described in our abov« PCX ajipEcaticm^ ia onier Id 

15 HgisoreS^w^liieaiiicK^ 

an eas% opmable plastic ba^ or poiidi» md steilised fiir rnimediah^ use,- 

win ha jj^niifaal jifcMl tn ilffifff l^ r fB*^ ^ tlig art Ifiaf ihq> mir^tjfiff may hnt esnhnMed in 

txi^sssy otiicsr jSinnis. 



THE CLAIMS DEFINING THE INVENTION ARE AS FOLLOWS:- 



L A surgical diape comprises a thin, fle^ibie, ai&edve-cmlcNi plastics film 
and a strcsigtbeniiig layar applied to the face opposite to the adh^ive coaling, the 
strontgflienmg hytt bdng a plastics fito which is thidcor or kss fiexible than said 
adh€^ive-coa^ film, and a pmlNxtive, releasd>le layer a{^h*ed to the adh^ive coatings 
the dr^e having an apeiture throiigb at least the streiigthemng film and adhesive-coated 
film to permit, in ime, access to a woimd mm, at least one fin^ edge of the drape having 
a non-adhodve coated handling bar for separating the adhesive-co^ed film Gtmi the 
protective lay^, and wherem the protective layer comprise a separate strip extending 
parallel to the first edge of tSie dr^ mi which protects the adhesive coating in the 
region of Ihe ^potnre and carries at least one flap overls^ing the adjacent portion of the 
prot^ttve layor* said flap constituting a handle for facilitating removal of smd strip prior 
touse. 

2, A surgical drape substantially as herein described vrifli reference to any me of 
the embodim^ts of the invention illustr^ed in the aca)mpanying drawings. 
DATED this 21st Day of Decmbiear, 2(W1 
KCI MMJICAL LIMITED 

Attorney: STUART M. SMITH 
Fellow Institute of Patadt AttomQrs of Australia 
of Bauowih Shelstdh Waters 
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ABSTRACT: 
ABSTRACT 

A transparent dressing for substantially sealing a wound consisting of a semi-rigid frame for 
defining an opening and a resilient transparent membrane member substantially covering the 
opening in order to form a transparent window. The transparent material allows air and vapors 
to permeate the material in a first direction and prevent contaminants and fluids from entering 
the wound area in an opposite direction. Several embodiments of the invention are shown for 
firmly holding tracheostomy tubes to the dressing. 

CLAIMS: Show all claims 
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The pxaaeyit iiwomfcion relateiB in ijanaral tn a fctttuhEOHtoiiiy 
tube dresjsing fur cDveriiig the wound about a psifcient'e nock bUuK 
tftat th« wQunfl area can be coverad nrhiie it is ftlaa allowed to 
ii^al . 

Althoucfh Opaque cH?e»5ings hava long been In usa, their 
de&tgns suffer f^em aevaral drawbacKa^ Firat, the patiei^t or 
persan tMating tha patient hri9 1X0 .Idaa how well, the wouna la 
haaling Utttil the ar^ssKing is entirely reifiovisa. Secant3, Tre.Tnovai 
of the dressing increases rbo danger that ttie :;;c*ab or akin 
cwaring thfi wi&uttd will be TeiiiQVQtiSi along with the drosairtg. 
Another drawh^Qk is tEia-t many dreftslngs fail to adequateiy 
aerato bh^ wound., in sueii inatancea^ the tiotilin^y qf the wound 
is muoh slower*. Anatheir arawitaack of many pgnventlanal di-eaBingB 
la that part oj: the ^faund area isi oontacfc»?d by an adhefjivc por- 
tion of tliQ drsiiBJL^g-, Tlau^r when the dressing Is removed, the 
tacky sxirfacfi of the dressing will poaaibly harm the pRrtidliy 
healed auoa. 

rna^e dravb^ick? aro compounded in tra^chciPS^tOTny tubs dreBs- 
Inga tfhers th« flrasBing must servo thB dual function Dt inirotCiCf- 
ing the wound .and holding the tracheoatomy tube in plnc^e- aiach 
a drc»sin^ kuat avoid the abovo drAWtazicka common to a IX drosa- 
inga a^d sUiH present a aufficaently rigid clamp for the 
trftoheoetomy tube* 

TO datOf thoae tranapacent dressings and trischeostamy 
dressiTigs that hava been devteed fail to avoid tfiQJSi* dreivhacka. 
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For diiample, the 3-M Corporation markGL:-: « t;rauiJt>»4r*3nt 
dressing un^er thO tradeincirkod namei "TSCADEIUI'" and Lhe John-'Um & 
Johnson COSapany eel Is a transparwit dreaal.nq under t)if* nnme 
"PIOCLUSIV^- , Both dx^r.sinqs. cDnsiUt Of a trauFiparant al.r and 
vflpor permaAble film tiHat have tliei sQriface of ane sidiji antircaly 
coatcjd with an fitdheaive* The dre^jiijfugs ai-e Buppliad wittx 
rfiieaF3abia puper frames adhRrcd to the non-ftdhoHivB sido of each 
snoat. ^ pajoAr frame is u^ed In each dresaiDq to Jnfiintain thD 
Integrity of tllO dtaaaing's shape heforo it is a^ppliod to tbe 
paticint'B Bk.in» 5>nCB appLlefl, the travM is rennvad* 

Although taa "TRtSADlSlZK" and "BIOCUfSIVE" e^ressihgs are 
relatively BlinplQ& in thair cansbtuction* thoir adhBsiye surfttcee 
tiav harm Ueftlin^ tlsaue wiaon ths dreasings are removed. Another 
probic^m is tliat w«tor or contaiainaots may aeep into the wouncS 
Bite troBTi tfts BLdeei pf tha dreEB^ng dUB to the lack of □ Be^.lilng 

rtxo '*MG&DECT<f product ^lao InclUdaa a c3c«iiyn for ubb 6 
trachaoatomy draasing, la thid appliaatiort, a slit is cut to 
^xtond fiwm an odga of the drosali^g to the contar. A centpr 
tidlQ having the eamo aiautatsr a* a tracheoatajny tubo tharx gut 
flo that thQ slit contftctfi one aide of the hola. X'hc coinbiuation 
□ f the slit ao4 center hole allovF the bandage to bo spread apart 
along the slit in order tJiat a tracheostomy tube and uufri' cftcj 
eaalLy alida Into tho Denter holo. When the slit ia ciDsed, tho 
canter holo surrounds tho tuba below tbo cuff and eqllar euta- 
Stdntlally Enolosiucf tbe tubci* H45VBverj the »'TK}ADKIfK" trach- 
ooatomy dre^Ssing doe? not contain a. Qtructura for aacuring the 
tracheoatomy tuba to the pationt's neaJq. Instead, the tube Is 
ii^dapendently ^Qcurad to a patient' a neck by irioan^ of cloth tics 
which completely c^ntircle the patient 'a neclc. Thus, the cloth 
tie a do not adequately hold tha tube to the bandage. Movoinant 
of the tiea or of the dressing will cauae ctrasis on the tube- 
rha Cloth ties also create a substantlaZ riak of infiftction to 



7 i^-*'#S'rV 
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patieTJtB bavilicj lindsrcjDi-je rcCBut Burgftry tti the head 9rn%/Dr 
ncok. HarBDver, If the tiea a^t madB too tighti, thay can 
potentially choke the pfttient. tIig cloth ties are /kLi^k} suscep- 
tlbls to bacteria, creatine^ m greater rir^K of infection uround 
thci punciture iiroa for the tube, The cloth tlfjj?. also crEstii a 
fiUbBtaiitd.al risk of intefi'tlon to patlentxt h&ving unticircjunB 
repent surgery to th& head ot: nack. Finally, the cloth tinr- !irrj 
inconvenient, requiring the treating nurea or physician to 
ptiyalcally untie dt retic* a knot each time they wish to rouiovs 
or aajuet the tuba. 

Another transparent arcasing ie aal^ under the xecriaterod 
tr^deiftftrK "VENl-UARD'' by the Conmefl Corporation- "VBNI-CARO" ia 
a diapoaable flrasBing for holdicig an Iv needlQ or catheter in a 
patient's vein. Th^ "ViSDai-qARD« provides a sterlla barrieaj over 
tlM* puncture site ana incorporates ft tranaps^rent soifti-parinBabl.e 
mentbrano mf it aria! as thci Covering nv^r ttiQ ^ita. ^Jhe purpofs^s of 
the tranapar&nt hieisbr^n^ is to allow unobatructGd viaualisataQn 
ot hftfl punctuM Ic-cua ftrhilB s^t tho iiane time Bnab:)Irtg thd evopo" 
rcition Qt any moisture that oolladte around tho ^lujictura site. 
}Iow€lv«kr« th^ COnstniCtion of th«> VBNI-GAUD dreasinq is C'OJnplsx. 
I^rtll^r, the membrano ifi coated with an adtiasive th^t rendors 
the VBHI-GATO uhBuitahltt for use in coyering a wound bagausic the 
adhesive curfaca may bana the tiaaling tissue when tha dreBaxng 
ia removed. 

another ojcample ot a tranisparent dreeflinq ij? ah own in the 
Gordon patent, U-S, Patent Mo* 4/:>41,aOfl, Tha Gortkon dr:eaJ3Lnef 
has a transparent window and e flexible trame for adhering the 
??fiildQW to tho pfttiant'e aklD^ ThUfi, unliSCe "VKKX-GARDr" the 
Gordon dxeeaing doas not contact the adhesivs layer to the 
wound- KfowBver, tiie matarial used with the windov/ doe^ not 
allow for the pa&gage of air or moistuve tfrora the patient's akin 
to the oxtarior surfaoe of ttia dresuing. Moreover, the coii- 
atruction of tha Gordon dresaing requires a multiplB layered 
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wirKaotf whicta employs an applicator layer f^d-jaqont to the trariB- 
pareixt layar. The Applicator spaces the urlndnw firoia the sknn by 
the thicknEBQ of the frnms which is not db stterilo ay an siiaja- 
cant film becausa the flpaccd f ilia trapa air &r other BubstfiincKa 
adjacent to ti|i«! aJtin, 

AnothBX tranaparant^ drassing i» UlustrdtBd by the Klt^in 
patent, U,B. Patent Wo. 2,273,873- rha Klciil etrBBaing invPlVPii 
a transparent adtie^iva Hheet adftpted to be used; as a dress iuq 
tQj: a vomLd. a'he wound ie not sealed trom outaida aQut^Tniimnt& 
sJ.i3ca air pasBagcs are provWed along portiona ot tHa frame of 
t^e dr9«sitig. in i^ddltlour , the tr^tispfttent matarial ussed In the 
Klein dresi^ing ts neither Air sior vwpar permeable, and the eheest 
<iQe? not cfontact thi:* slcin. 

The Linsky et patent, a. 3. Patent pro. 4,i8i,i27, 
illustrates ^ ngn-acmerant wDun«i dreBSirig employini^ an aftsorbant 
pad bcrdor that iremqves moiatara from tho iirea atoun^ th« wound. 
A tr^ap^psrent film cover* tha wound and baa iti> oageo overXapped 
by an adhastvo frame. Jlovever^ tha «ilia ia plaocd on top uf the 
frame rathsr tkian below it, the Truitarials of the frame are prl- 
warily webbing, and the film is; an imperforate matariftl that 
dodfi nat ofSer tho advantagaa ot a transparaiit aiy/vapor pormo- 
abl4 baririer. 

I'ha WorrlaM at al. patent, U.S. Patent ftfQ. 2,1349,443, 
iiluatratee ^ wat«r vapor perraeable arcising applied dlrectiy Lrj 
a siargicftl ^adnd. The Tnatorial of the dreasing Ip primarily 
transparent- Eind watar and vajjor permcRblo, Hawever^ the ihatcj- 
rial iy eithea: applied to tba akin through the use of an 
adheaJlve layer formed a^OU? the OVtZor edge of the dreaaingr ^^i: 
through the application of an alcDhol aolveiit ftppiied to the 
skin directly ► Supb a const ructian dnee not adlicro stronq-ly to 
the patiant's skin and may easily ccame laoae froia the wound 
area« 
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The ys.aea&f Jt. patent, U.B, Patent Ko, 4, 744, JiaS^ aj.-5- 
clasea a ttinggd rolfeaaftUlo wound dreEBing In vhich a ttvln flax- 
fjalymerit? film having an a^JlictaivEi layer coated on one s1.<lo 
Ot ttis drasaing l.s applied direct l.y to tHe aite of the VOlinrt. 
Vti^ FaftiSSfl, Jr. dressing has the drawback of directly ccinbeicting 
the wund with adhaaiv^t wliiolt cnuid cause ttio healing layer of 
fiJtin to lie pulled u£> vhen the dros£iiiig ie reTDOvcd. 

^Inally^ thd [^ellae dre^jcims illuatrated In Patent 
Mc^ 4^^85,909 provides fOr a tranaparent molisturB vapor perina- 
able film drosding. A3 in Pflaaeei, Jr., tTio D^Ilfte film aleo 
emijlnys an adhosiva in ax^er to dixactly contact t)ie draeaincj to 
tte patient 'B ekin* TAerefore, the oonstruation at the D&llas 
drsaaing gan cause tearing oJ? tlie partially bealod vound when 
tho dreaeing i» removed from the paticnt^e akin* 
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aUKHAliy Ann ORJ ^GTB QF tub ^ 

■Che prD^oht invention alleviates to a great extOnb the 
d i 3 sd vantages prasentad hy thd prior art lacvicaa by providing 
for a trfinsparent trftehaoBtDwy dvar/eing of slinplc canatrucC-itTin 
Umt cmnpl^iteiy aaala a wound with a transparent qaa/vapor per- 
laeablo wdtBhrane/ while avoiaing contact betwcDn the dresssslng'a 
adhe&lvo surracp. and tha wound. Moroov&r, the lir^sBing se euros 
tHe tracheDstomy tube ta ttxo fr&ina of t^XO dresaing BUQh ttuit the 
tube is firmly supported; matosriel of the traneparEi^t mem- 

ber is gas/vapon- p^rineahle only in the direction away froni the 
wound ouqTi that cmtaide oontAbiiisantB cannot eutsr inaii^e th^ 
drei95i]ig. Tha frame tJiat adhares tba transparent snambrnna %q 
tlio wound is suf fiuiently rigid to a^eqtmtaly sscure the 
traQheostOBty tube y«t auftlciently flexible so that .tbe dressing 
caft ba camtoTtPibiy worn vhilft not foMintj crver itse] f w]iotJ 
applied to tlia skin- 

Tha transparent dr^d^ipg 1?. jsnbstantially rootwigular . 
3Mie fraw* portion consistl) of a rsctangxilait piaca ^^wlng a ann- 
trally dBfinei<a opaning. n siwiiariy shaped but smaller rectan- 
gular tranupareiit weanbrfttie is att^ohe^ to ths bottom of thd 
frama such that a tacky adbe9iv«k bordar surroiwds the transpar- 
ent mwnbrariB. (hio ttee are adhsned to opposing aide a oi' tile 
frain^* TbQ tisff are orlontdd to loop around a tracheoatomy tubfj 
located 111 th& isfenter of that ractangular openijig, Moreovar, a 
slit ruhs from Oiiia adge of the frama to the center of the txana- 
parQnt laambz-aae* A center hola is formod out ths center isur- 
rounded by a ffrajiie formed about the clrcumforanBe nf the g«iit»r 
hola. 

In another aspect of the invention^ the drestfsing ie aub- 
atantially circiiJlar. 
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In still yat aiiDther embodiment of tttw iuVention, thca 
droiising has a fraintt with t^a rLDg"aro at opposing Ozids of the 
frame, a transparent windov is fomtftd in tha Gsnt«r Ol: Wis 
frama^ 

It iis An object of the invention to provide fo^: ^ Lrana- 
parent dreaeir.^ yielding to thct foregoing adva^titflt^ea that 
effectively holds: a tubs against a patient's body* 

It ia still an additia^a L OtejBCt of the invention to pro" 
viae for a transparent droiieing where the drosi^in^ dses not Havo 
to be r€?mavcd in order for tbe patient to observe the site of 
Chid wciund. 

It is still a further objoct of the lOTention to iirovide 
tor a drBBBin^ of simple construction liavihg u frame aon&iscliig 
□f ^ einglfl gjioce of inaterlal. 

rt 1^ etill a furLher object of tho invdntl 
for ft draatfing yielding to the foregoing advantageji and that Qa,n 
clamp to a variety of eiaos of tubed and yield to any akin sur- 
facBH of tho budy. 

It IB stUi an object of the invention to provide for a 
dres&ing that securely clamps a trachatostomy tube to the neck or 
h patient without roguirihg the use of oloth tlDS, 

Thasc and other bbjects of the invention arci auoajnpliahed 
by the present Invention desoribed by the drt^wingsij and 
de t ai l^d deec r ipt ion hero in . 



• , :.r'*'. ' 'f-' '* ' ' ' .. *.• . 
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FIC. 1 1b a top view of the firnt ©ifttiadiment a trcinB" 
parent dreaad.nij accordirig to t]i& prEBent invention; 

Fiq, 3 is a cutawasr viav tiiikan alcng ijecftion line ir-Tl uf 



PIG. a la a bottom viaw of tir^^nspAfttot areaatxiq 10 of 
PIG. 1; 

4 is a perapeGtivo vi^W df a sewnd cmbodlmeiit of a 
tr«ns£ittrBnt dressstng nccordiTig to the praaant invention? 

^tGB, 5a-Sla are top viowai af a thir^ eiwbOdiniQiit and 
fioiirtli embodtmcnt of a transparent draaBing according to tha 
preaent invention? 



PICS. 6a-6b ar<i parBpectiv© viftws of the titth ombodtment 
of ItlG^ 5a in Uae; 

FIG^ 7 Is a p«Bpective vlow of a aixth embodimcnb of bba 
transparant dressing of the pwsissnt inventidrt? 

PIG* B is a top view ot a sevonth embodimBrit of the trane- 
parecit dresaing of ths present Invention; and 

^ ITGS. 9a-9b are reepfigtivply porspeutivB views of tl^o 
first ambcdiiasnt in use and tfcie aaventh embodiment in use. 
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AS ref Erred to PiHrein, the iTinar HurfactE! of various fi«w- 
poitent parts of ths pr^fferred Bmbodlnionts of the ero^swit 
invent.iDn are thOae Burfac^S oxiented tnwiBirUa the objcset to 
Which the drEHQiivj is adhered, Blsnilarly^ tHc outer aurfacftfj of 
the various cociporiET^t parts of th^ preferred embodi^ftentrj are 
thoaa Burfaaeji oriented aw«y from such an ob^lOGt. Such 
object may be any Xllid tCint la usod for transparent dtde&ilnyB 
but wlxi ino^t likely be a patient's skinr tnolr clothing, haLr, 
tha lika. 

iief erring now to the figures, where tn like parte are 
Jceyxosantsd by itJse referance nvtnerals, PIGS. 1-3 iliustrftta a 
tirj^t ombodiment th<5 pteaant invention dBsignated by rofai- 
eiicQ numeral 10- tn the first ambadiiaent^ a transparent dreRS- 
ing 10 is ahown* Thia emhadimont i& particularly Kkiit&ri for use 
in cov«rltiq| the woujid of d Medical patient. The tranap^rsnt 
areaeing 15 is desigded 5\iQh that it inciw*«s a ffsntrally 
located apenincf 12, A ftama euTroundS the opening 1,? oreRtlmj ei 
telndow at the centBj: pf tho dreading !&♦ 

frflfflo ia prsfeirgbiy formod from a stretchablG adhissivs 
alfictrode tasan matorlal. Suitable iiiRtorials for tii& frajie 
include ths adheelve foaia markatad undec the IfcdGral trademark 
■'MACROiiYTS" h^r the CoT^jn^d company or marketed under tho trada- 
fiiArkBd naui^, "KICROPOAK" by the a-w Corporfttlun. The advant£vtjef! 
of ax^oh material a la that they ard sufficiently flex t bio tu be 
doiafoTtably" worn by the patient and sufficiently rigid to retain 
thti dhnpB of the dres^in^ vhen it is not aether eel to Uha 
patient '£S skiia. ^ub, the framo infiuree that the drasssing wiil' 
not foW upon itcelf during applioation or not retain its ehape 
whan packaged. Moreover, the €qbjd. material is subs tnnti ally 
watet-reaistant, thu«s ^upoviding a harrier ±Q contamination by 
bacteria or liquids. 



http://patentsl.ic.gc.ca/cache/gi£^02005436dis.afp.9.s0.25.r0.gif 



2/1/2005 



- Itt - 



While tho £liiape nf frame 14 ia ehovxi as b©ing rEctaagislat 
in FIGS. 1 througti 3r it can be foriuBd into any deaired coii- 
figur^tlQi^, It: is to be noted thut by incqrporating dift^rfsnb 
SiliapBB and aiees, the drBaeing can moro ef f EC3tivel.y acoojiunodatR 
Alfterent parts of t^e boay. Than, ditferent snAf^ss vould 
nQcaBaari:iy ftO Contemplateel fc>y tJnfi preaEnt inver^tlon to uovar 
elbows, kne&g, fingers, bony ■promlnaiicSH or different objido-ta 
sucsh AB tubes OT tbe like- Far examplo, It is conti^trnvlftted timt 
thEi frame Cftn be aubBtm^tlally oval, triangular or form&d into fi 
fanciful design swh &6 a star, flab or heart. Other Blijapc^SJ of 
the present invention aro illustrated in the Trematning figures* 

Kc turning now to TIC, 1, the opaning 12 i^s cjinclObed along 
tho bottom sldQ by a transparent mamhtana IB. The mombrane la 
adhersfi to fraue 14 in such a manner that it cE(mwt ORaily 
separate during usa. 

UTie material of the TOiidaranck Ifl L& prefarably a 
hVPo^allGrganic; non'-a<JhQsiva flax ibis pXastio that allowa vcipor 
arvi g^Bses to flsciipa thi^gugti th& material in nne riireotion b\jt 
hloeOt^ contawlnTOts ahd moisture troni coming into ths material 
in a fiGConci direction. It if* prrafeacred that tlia mntsrial far 
moittbrana 18 ia sithei: «TEGADERM""" marXated by the 3-M Corpora- 
tion or ^Biaci/JSIVR""' marketed by tho Johrjflon & Johnson nompariy. 
However^ any oth«r inatBriesl having similar ehaJCdet«tiatica as 
ddscrlbedi above can be employed. 

The frame 14 is coated on its hottam sxarfaoe with a 
modlical grada adheaive, profarably A hypo-aller genie synthotlo 
acrylio prosfiura sansitive adbe^ive* The adhotfive la tiaad to 
sacurs .the mennbrans 10 to the frama 14 as well sia to ^eouro the 
frame 14 to the patient's skin. The norylic adheaive ia of 
*3;if f iciont tackineas to aea^ the wound from iitjulda or Eiir aeep- 
age that may occur hstueea the baee of frame 14 and tho. 
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phtx&nt*a akin. TliB adhBstve thus e^axv^z In combanatiDn wJth 
tbe JTrtijne to create i3i watar tight laarriBr between ths interior 
o£ the drcsseiriqi and the wterior eknvtronmcni:. Hnvever, th<a 
adhesivQ la autfio Gently veak tb&t the areaaincf 10 can be 

PIG- 2 ahave a cut-away view of a croaa-aEctlon of dreaa - 
Ing 10 tfiiteii alonxj rcLerenca linea Tl-II of Sfia, 1* The Jijam- 
brane 18 is subatanti^ljy smaller in width than tha width Ol 
frrtdkB W» vTlcn frajno 14 is aahoroa to the niBinbrXni» 3l8 by meana 
of oahe&'ivQ layea? 15, thoae partiona of frnniB 14 that cxCi^Eid 
beyand the wombrane aerva i^r. an adheaive bordex: that ia uaed to 
adhere the dreeaing 10 to the patient's skill, Altboucfh c^dUefSiVa 
laysir IS i© sliown covering the entSra bottom auri'acfl of frame 
14, different types of fidhesives <3an ba used on different por- 
tiona of frame 14* For example j a atxQngrer AdheBiva c^tv he 
employed to adhora the mainbrane IB bo the trarae portion 14 while 
a weaker adhesive can be u^ed along th9 adheeive border. 

tn a profitrred embodiiuent, a linar 16 «xt«nds substun- 
"tlaily acrosa the adhesive bcrd^x Qt framo 14 iind tJie entire 
bottom surface of tn^nibcan^ IB. Aa ahaif>n« the lin^r IG fidheres 
against! tho MOmbrans aa a result of tihe tacky adhesive surfaoa 
13. By ejnploylruj linar Ifi, the wem&rftn* IB i a protected anci Ch^n 
adhcisiva aurfaoa IS rozhalns unexpoaed* lu iiSQ, linsr la 

p«»lod off of the iCTame 14 «^xpo&irjg the tacky adbe^ive surfj^iCB 
foj? contaot with a patient's aKin. Tho JMitariala of the Itner 
CRU eoMiat of any convcntiohnlly uaed paper ox plastic linar. 

Ifl^* 3 Is a bottom view of the tiv%t oifttoodiment illua- 
trataa in PIG* 1* More pftrtlculaxly, PIG. 3 showa tUo rc^lmt ion- 
ship between the membrane 18 and the frame 14. I'he perimetor 17 
of the frama 14 ia of such dimension that it is nubatantially 
wider ^nd lonqex than the pariTOeter ig of the TUcmbrRno ID. 'The 
OirferenoB in perimeters definae a border area is forme^a around 
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the ifiaahr^iiB la.. fia the adhssivG inatcrtal 15 CDvera tbe aurfAce 
area f>f border 13, the boxcleT providsa £3 conpl^te adliaaive fraipR 
around the non-adheslvo tiOtllom surface of ttlO mfiJnbrane Ifl . ThO 
wound aien, vhicft Is primarily CSOTCrad by the memTarane IH, will 
thereby not contact adiiGSlVB surface is. 

Referring now to PIG- a aeciontfl OHibodimsnt iOfl conrO.:5l-.- 
intf^ Gf a aircular dire^sliig^ is shewn. T?he dressing* accDrdiuq to 
the stQcond prererred embodimont -of tHia invention In gonamlly 
aimilai: in con iit ruction to the first Qmbodimant described Ih 
eon^linictiQn with FlCrS. IM, One ma^or difference betwaen the. 
tirst «nd the iSBBand embpdim&nts, howaverj ie fl^p 12 D ior 
cfaVdring the tranaparent opening lai. 

The aressitTMf lOD includea a framo 114 Lsampoaed ot a wadi- 
cal gr^lda foam that ie siinilar to that desorthM ftjr utae wiLK 
the first prererred e^ntoPdimont, The base H4 ia aDatcd with 4i 
Medical grado adhfisiv^i (not ahown) along it« bottam aur^ace in 
order to a»dhera a trftna^iatant mesnbrana to tha frajna and the 
frama to tha patient's sXin* Tha Adtiaaiva, in turn^ can souurs 
a circularly shapod meabrana material 1L8 suoh that it durroundB 
and covara the opening 121. TJia eiriSuTofarenca xip the muffi- 
brano llB ie leaa than th& olrcumroroEiea of frame lid. Thue, a 
^ordor referencred by radial arrow 113 is defined by the differ- 
enqea in siziB of th^cke two elements* Aa previously c^lsjcujiaadj 
the tac^y adhesive surface (not ahowi^) an tbe border of fraino 14 
is etttployed to adbaxe the circniRr dresisiisg IDQ to the akin- 

The d res sing fyrthcr includ^^ a flap 120 which ie formed 
Intogrally with tbe frame 1J4, AJS sshown, tho flap id onnfigured 
to aubatanfcially fit within opening lai to cover the surraca of 
transpaarent meinbranai llfl. In order to opan the flap, it is 
fold&d back tcswardB tbe fraxno along foid Una 122. 
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tbe maHLhrfine ifl* fia the ftdhesive TiiAtcrial 15 cov-Bra the surface 
area ot bordoir 13, the border providea a ciottpl^tc adnaaive fraino 
a.rc»und the non-adheBlve iDOttoin surface o£ ttlQ mfiMbrane Ifl . ThO 
wound axsi^, vhich is primarily COVGXad by the jneinlaranG IB, vcill 
thcreiby not contact adilGSlVB Burface 

Refarring now to PIG- 4, a aeconCl OltibOdimeat iDd conrO.:Sl-- 
inq of a circular dire*sing^ is showis. "Che dressing accoTdlnq to 
the stscond pr&ferred embodiment -of the invantion gonercilly 
Bimdlai: in con £it: met ion to tUe first QmbadiraBiit fleHG-c^lt^ed in 
CDn^fiinctioTJ witn PlPrS. One major dJlffarenco batwaen the 

tir^t and «ib mBcand embodimants, however^ ia flg^p IZD lor 
crcjvaring the transparent opening 121* 

dresstimg lot) includea «i frame 114 campoBed ot b, URBdi- 
cal gr^ida fo^ra that ie similar to tliat dcfsoribeid for uae with, 
the first praf erred ejn>>g<Jimont, The baBe H4 la ooatecl with 
Medical ^rado adhesive (not ahown) along its bottom Bu^f^Qe in 
ordat to adhero a tran^tjurant membrcuia to tha frama and tha 
frame to tha patient's ski^n* tiXQi AdtieaivB, in turn/ oan socsuro 
a ciraalnlY nJiapod meabrans matarial 118 suoh tliat it Burrounda 
and covarES the opaning 121. Tlia cjirounference XX9 ot the moni- 
branc llB ia laaa than tte oircumforoncB of frame lifl. Thue^ a 
bor^Qr rfifaraneed by radial 5»rrow 113 is dafined by the differ- 
ences in Si2i9 of thaska two el amenta « As previously ^i^sCujiSBdj 
the t^c^ adhesive surf ace (not shown) an the border of franio 14 
is aispldyad to adhere the circiiiftr dresjsixig lOQ to the akin. 

The dreaaing fgrthcr incltlda& h flap 120 which ia former] 
Intogrally with the frame 114. As chowri, tho flap ia c;nnfigured 
to substantially fit within opening 121 to cover the suri-ace of 
tranapa^rent membranoi lia. In ordw to open the flap, it is 
fdldad bac3c tc^fards the frame along fold llna 122. 
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Tha slit anablEs tUC tracheostoTny t\LbB dreaaing 2 on to suffi- 
ciently flLCcoiriMLDdatB insert tiin of the tube into hole a 25 and. 
Insiaa tliea collar 329, la addition to triictxeostoiny tub^s, the 
dr^Mlng of PIS- 5a is adAiptable -far ue&« ar* Ci s^toma or Jft.rsula 
dressing. 

A paii- tTachoostoffly ttibe ties 23d, 231 axe inp;mtncl on 
ttie sides 21&, 217 o€ the framo 21d in a niaiiner that they are 
ganerally arientod perpendicular to th« lungi tudinal. akI^i Df the 
slit 227* Each tie is niricio Of ft flexible material tlliit la 
adapted to substantially retain its shRpo under tenaion* Bach 
tie rospsctiVBly inpludos a first end 5 32, 233 havin^gf an inner 
auTtaP9 tlint i^ coated with Ein Bdhaesive layer [not 5howin|i . Aji 
outer surface of oach firat end cQnaistii of a loop fabtrvn prid 
23^, 23 5, whicli la attached to the flexible iTiOtorial in any con- 
ventional manner. Each tile 2 30, 231 further inqludes a.ro^spst?- 
tivd decona end 23 6^ 2 37^ having ^ hook l&Bktoi?i&l alan adhered to 
the tie 230 r 231. '^(he aXzo and oriontation ot ttie tie laafcaiL'iiil 
ie dealgnptfl to allcrtir the tiQ to locp around a tracheal tube col- 
lar Case PIGS, .6ft, Sb) in order tKat eaoti iJCCoud and 23«, 23/ of 
each tia rBBpectively 1ooe>9 around the collai? and matQ» wltk) 
each respective first end 234, 235. The provision of ttes Siio, 
331 enables a tracheaetamy tube to bo firmly hald in place vith^ 
out placincf i\j\y stress on a put lent 'a nack ov exposing bht* 
tracheii vound to potent ial contaminantB* 

5b illuatratea a fourth emhod iinent of tJir* pro;3ekJit 
invention, ka ahown^ an oval tracheoetomy tube holder 2 so 
includes a fc>am frame 364 formed of a similar matctrial to that 
ddiScribGd above, The t'T&im ddfln^s an opening 221 which 3 a aqh- 
atantlally covered by a vapor an^a gee pajrmeable tranjiparont jiibjii- 
bz-ane An uppor collar 279 jnade of a tacky team material, 

in turn^ a\]rroi]nds ttie tube hole 375 centrullY located in ivtem- 
brane 2$a« Koreover, a slit: 277 is forjaed extending radially 
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from tuba hol-a a? 5 to tne ftclgs of frauds 2S4 . A pair of trache-' 
□Btomy tube t1,e;3 290 nncL 2U1 ara mounted Oh frrune i^n , as 
<|&90rib9d zibovg, such that csnfiis StBri, are adapt ei^ lici loop 

around a tubn and r<di!S.pBGtively mate wltb ends 284, 2U5. 

PIGS, efa and 6b illuetrata the fifth eBiba^Mij&ctnb 200 in 
Us^Ot The trachGOBixiiny tiibe holddt 20D ia adhered to ai uesor'L^ 
ekin 202 hy TJ«ari2 of an fldhaaive layeic 204 Iccwtod on the inner 
surface of fraKLEi 214. A traoheostomy tubiE* 2^{1 ia secure d at It'J 
cuff {not shQwn) fay a collar 1^2* ■{'ha c:nllAr 292 includas alota 
294 and 256 located at rospecblva ^n^a of the cgllar adtJacent 
fraisQ sidfls 215 and 2 3L7< trachaoetamy tube ties ?,^o, Z31 

are E|dh«ed to &ldia6 315 and 31V by an adhesive layej? 23 B and 
239 IticatBd uTiderneath eacii fir^t end 254, 2i5 of eaoh of fcho 
ti.es Z3<J, 231. Tha tiea «3Q, 231 aro ttiorj looped through slot a 
31^4 and 296 in ordor thai: thdir raepective aeaond ^nds; 236, 237 
can fold back W6r the collar 292 and nieit€i with reepeGtlve firat 
ends 233. 

A allt a^V opans tho tU&S tlDldef 200 tc aDcoximDdate the 
ou3rvo of the patient 's neck, Tha tube is Hold firmly tn th*3 
di79Qsing 200 by mc^anfi of tha adhaeive collar 229 auch that the 
ftkin arauihd tha trachaoBtmny tube i» both visible aiid subtibiin- 
tially oovorod by thd mdmbrana aiB. 

PX(3» €b BhQV? the ciRinp 200 mounted on a putieut'e akin 
202. The tube collar 192 ia aecuTely tied OT3to the fram^a 214 by 
mean^ o£ tloe aSO^. 231 in the manner deacribed above. 

PIG. 7 illuatrates a eixth e]nba<|iTnent 3QD of th$ tran?:- 
parent dreaeing sxiitabl^ for special RppLication over raieed 
portions of a gKatient'B body. The frame a 14 is f craned ot a ^iib^ 
Stantlally Simll^t- atratchabla fbam material to that deaQi;ibed 
abovd, Hovever^ the frcune inoludee a pair of finger poictions 
330 locatod at opposed ende such that the overall ehaped 
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frsime la iormctl. TJigj. arrangement of membrane 3 IS, opening 312 
and aaUcisivB border 320 nrc idant-ic&X to that GSeacx'itoisU in the 
first throutcjh fotirth BmbodlwEnts uJT the present tnVQntion* 

FIG. 8 illuatrates n saventh ejnbodimc^nU of tha pvEEerf: 
iuYRUtton 40D. Ab shown, t;lia cDUfttruction qJ^ c^rasfeing auu ia 
idexitlaal to thn first embodtmont CMG. 1) except for slit 4lo 
ttlong one sidic of fraJne 40B . 'i'tie drcssincj of PIG. !l ifj aaafiil 
^or securing any tube or lina tliiit must enter a sterile field 
under tlie membrEino 413. "^he dresslner 4 ia of partlculeir 
importeancB for Kickman cathotera, jugular irjtra-Vanoua lines;, 
ce-ntral Intta-venDUS cathcteir dresainga and qasstrftPJtoiaLy tube 
dress Lngs« 



Thft silt 410 ie incorpo rated int;a the frame 4D8 In order 
to. prevent aontaminante f^a^s entering tlia wound sit^. This ih* 
accompiiaiiBd by usln^ ttia dlit dlfl the ohann^l through which 
a tubQ 69 la iriHgirted Into the dirsdairg as shown in FIG. 9b. 
^Jhea tho tuba 69 is pi acred in tlio slit, the a lit cl<?sies; alontj" 
thd EJides qf tha tubQp dealing thQ ar«a around the tube 69 from 
oontmninant/moletura scopage into the puncture aitOr ThUL^^r the 
uso of th€i slit avoids th^ drawback of h^iving tha dressing .10 
lifb up 39 abovn in PIG. 9a aroTind tba edges of tb^ tube 69- By 
keeping tha t'ouod aite ste.rilo, thd iufsction potential about 
the ^ound i& zfubstikotially d&creased^ 

^fhe dre&singjs shown in the various enbodlliBentf?! of tlia 
pr^s&nt invention also hav«: tbe ft^aventaga of jnaintaining an 
ef f^grtive barrior to allow for the insertion of various jnadion- 
tions and BalveB, without fipillni]^. Suuh ntaterials can Xia 
pontevinod cloaa to the vound while the drcGsing &nd its foam 
frAim ^nablos a patieot to shower or even si^biQcrge the dressing 
without atfeoting sudh nsdicatione . 
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TliG drsBBing bb dC5criJ3^El in ttia prEfeirvea embOGlilnantE .is 
shown S.n us© In a hospital aettii^g^ Mthougti, Ais cilready 
poitit^d out, the dresBlng may be Ufi«3d in ath&r eettlngs both 
TflfidlQAl, ftnd noji-m«diDal, for haldiiig ftrticles to objectii or fpi: 
^ecurirKj cind sealing objects, ITQir exDmple, one 5\30ll Getting is 
In the olactronxca industry wlw^ro tremsparent eealing cleviceL5i 
may be uBed to r.OCUr<^ wires within^ aro\ind or toftt^resh Bquipment. 
Another applic^iti«>ii is in i^hippirjg for holding iaboi:3 to boxes, 
in dentistry far secuiriucf tubes to a pa^^ianf a mouthy or in 
p^okacffng l^or containing apoiXable goods in a br^eithetbla 
package. 
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what is ndV iind deaire4 to bo protected by ]efctcrs Piibant 
Of the cinit^a States is: 

1, A triiftaparent (Irecsing for a tracheoBtaTiiy tube ODir»- 
priaiTigi 

a frame having r.ti opening Ji;uil36tEa£]tiully BurrDuudEsd by 

Esaid frame and over said opBiiing wherein a perimet.e-r oi! said 

Erams subBtantlally Buirrcund^ s^id tr^l^tBpare nt inajnbrane^ aald 
m«nibran« havixig a central apertuire Aei^otmoLodettin^ an id 
tTacsbeostcijiiy tub« through said aperture; 

«Ltl ddbesive layer on a bottom L^urfacK* of acitd frama 
tAUCh that said aaiDbranid in Sdcurdd tCh A portinn a€ said frame 
and ?aid irtca-.Q pcrbion that aaetends Is^eyond 9al<S uonibrEino forms 
cin c^dhesive border suciti that said trE^^napavent dre^aing 
adbar^d to a pationt^s skin by fidh^aiva faazder? and 

51 pair of ties eaati having a first end eittacneid bo 
^£iid frame and a aecond end adc^ptad tQ attach -S^ald traoheostoiTiy 
tuba esbtfimding throu<i;n said Cdtitral Ap«rturB to e&id f!rame. 

2* Th€i trfinisparaAt dreb-eitisf according to clzLiin 1, 
vharein eaid Crii^ne is fPTiTied of a ^anl-rlgid ioam matisrialr 

3. iPhe 1:3:anBparBnt direaairig according to claini 2 , 
wherein ^said traJlsc>arQnt mambrana consisti^ of an tiii: permaabla 
flexible mater iiil a\iGh that aaidl transpai?ent dressijig aliows 
visual Observation of such wound. 
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4. a?he transparent Cro-d^iciq aeooi'ditig to claim -d, tur-* 
tbct' CDinpri&in^ ei liner located below said nieinbrane and AttiFttjinr.d 
to sai4 am^C5;lve l90t:^<sr »uc^) theit said Lij](«r is ndapted to be 
peeled of^ aft ae^i^ fldhessiv* hor<lor, oxpocing ?sald adJiesive 
border foi: contact vith such patiesnt'a akii). 

5* ^Ibe tranBparent dreBBing ajqcordtnq to claim 4, 
v^harein da id linAr conaiBtH of a papar incite rial. 

6. TtiB bTanaparent dresBinqf according to claim ij 
wli&rQin said framd and said trac&parant m^mbrano are dubfitan- 
tially rectangular* 

7. Tlis transparent dressing according bo claim I, 
wherein said frame, and said tran^^pareiit membrane and opening 
ara aubatanti^lX^ circuXair, 

8» The transparent drowsing aaoordtng to cla^ixa :L, 
liliBt^in Efdld CB^tral a^azrtu^e Contacts a dlit tti&t axr,snds frCiTH 
ond odge of eiaid centr&il aperbvtro to an edge of said transparent 
dressing suoh that said central apertui:e can hold said treiche- 
9*itOTny tube to esuch «kin whiie acconraiDdating curvatutfis irt a 
patient' a nacK ^ind still pravant ccntamlnantsi ozr liquid i'TOTDl 
entering a Itfaiihd fiiti^. 

l?hB tranaparant drasding according to claim 11/ fur** 
thar comprising semi-rigid tlexlhla collar aurroundint^ seiid tubo 
hole And located. on an outer and inciar surface ot aaid trans- 
parent TnavLhrana. 

10 i The transparent dreasing according to cLaiTn 9, 
wherein said callara hava reapectivd adhesive surfaces enabling 
aaid collara to ba adhared to daid inner ai^d aiatar aurfacea of 
said transpareitl: »«i]i&bratl4f r to R patient ^a akin and to said 
trachoostomy tiibo^ 
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11. The txaneparent clrosfilng accardinq to claim 10, 
iArbez:Bi.n Sfiid first qM df eacti ot said ti&a includes sk loop 
batsrial and, sftia se^cond 6ku3 of &^cb. Qf said tie 3 includes 
hooK material whereby ^ Tespcotive sBcond end iss adaptcad to matn 
witli rei^pcetivB first end ««iQh 0£ £{3iid ties. 

15- TfiE transjiarent dreasing gccordliig to claia 11, 
whe^reln cmch of eiaid second extd? is a^aapt^id to loop through a 
&lit loccited on E( collar oi €aid tracheoctousy tube and buck 
toward »aid raupBctive iirst end of aach of said tie thua ffioiLy 
gBcuring Bald trac]i004iitOiiiy tube to Ba:l4 tran^psront drQs&lng. 

1:3* A dr^Asding for si tubes, OOinprieiiigs 

a ftcq.m-^ member siuriroLinding a window; 

a transparent membrane attached to said fraina inBiiihor, 
and Govctrinig said window and liQvincy a tuba opening fax acaoiuino" 
<3atiTi9 a traohoostojny tuba; 

an £idheHive border fioruicd on said frama Etround the 
perimeter of aaid trandparent jnewbxan« such that when ftdh^Brfid to 
a patient's skin, a chueen area of euoh ekln ahowe tlirougJi said 
xnembrane Qoveroid window og^aning; and 

Bi pcij.r of ti«id attached to aaid frame member v.'lii^retn 
.oejich of said ticts is adapted to gewre &aid tvtloo to said friuna 
thereby holding ^aid ttaba in place in said tube openingr* 

14. The dreaaing accord iim to olalia 13, where Ln sgaid 
trams uamber inciorporates a slit extending from eaid tube open- 
ing to an and o£ said fJfainB member to prevent lifting up of said 
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dressing whaiJ Eal^ tuhe ina^r±m^ l^to eaIc^ dre.Bsl.r^cj and 
insuve said drosflihg is sealed around aald tube siu.;h thau t^^n^ 
ta^naneintB am fluids are prDvanted ITroii. Entt-rinrj said .JretsBing. 

15* A aressiag Cot covErlnq a pat.ient'e skin cojiiprisitj^ij: 

m outer a^tln adnUcting luy^r having an Dpening 
subEtantialiy surrounded by aaii^ outftr i^yer 

a pai&ble trftn&pnrent irj/iax akin c^ntactinij membrftna 
positioned throughout aaid opdDing wh«rdin a p&riltlfiter oL» said 
out«r loyer BubBtantlally aurro^ands aaW msmhraaef and 

an adhEflivc lwy«r on a bottom auxface or j^aid outer 
layer SV.CSh tha.t Sflid mew-bratia ia aecur«id to a portion c^f said 
outQr lay«r and said parlmetor of B^i<a outer layer faraa an 
adhosiVQ perimatei: in order that said dreiising ia adhered to 
such patient's Bkiii only Jt said adbtoive poritoater, 

16* Tha dreading acoordincT to glaim i^, wJwrain said 
aut©r iHyar ig ironnea t>t a aemni -rigid foaia mftterial . 

17, Ths dzreeslng according to clalra is, whai^ein i^aid 
transparent rnembrana consieta at an air perjnciable pliablo 
material bugU tJiat aaid dressing allows viaual obsorvation or 
sucli patidRt'B £!kiil. 

^ la. — Th?^draBsix3g_according_tD--ciai3n-lV-p-fi3rth^ir- cQinpri 

ittcf a llnar lonatad bellow s^id meJnbranB and attached to ^tald 
adhosiVQ p^rim«ti?ix, exposingr saii* adh<»aive perimctar far pontauh 
vith sxicsb patient '^s akin, 

19, Tha transparent dreading ticcording to claijn ib, 
¥her(aln said n&p has a plurality of alrnalea such that air 
pas&es tliraugh said flap nnd thrnugh said WBiabrane, 
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3 0. 'JChE dJT^Heiing acscordixag to claim 19, irfherein said 
outer layer, said CftJUlnbrane and ?.al« opening iiref rectangular- 

3 J* Tha dreasing accnraing to clnim 2D, wbi?roin said 
out^r layeiTr Pftica mainbrana and aalcS opening ars circular, 

22. TfiB drfiBQing acCfOrding to claim 21, wh«*rain aaid 
Qutear lay^r further coapriaea a pair of fingar part.lons, uacls 
p^lt axtandlng trcnn a^^o^^a ends of aaid outax Lnyor such that 

said Quter layer f orjns a Buh^tantlaLly "H" ahapod dreBa.i.ng, ^ 

23. A dressing tor a patient's sJcin, cDnprising: 

an outsr layer auriraunding a window opening? 

a pliatolo transparant innex sXin contacting layau 
ftttached to aai<J outer layer and extandirtg throughout ssaid ' ' 

aponiiiJ^? and 

qn cicth^iQive border forhidd on aaid outer layer around 
tti« perimfttar of aald i. "lar layer aucJi that whan adhered to such 
patieut'9 skin a chosar «3rea of akiei shows throui^h said vltidow ' '. - 

Dpanin?. * ' ' , ' 

24. A jRBtliDd for aipplying a dressing oomprieihg a pliab3e 
tranepareiit mojnbrano attaohad at ite perisnatev to a semi-rigid . • ■ • 
n<3hftfiive bardar having a liner secured to said ndhaaiva hortier, 
coToprissing tlia stteps of: 

rQQLDving a^ici l^nPT trou^ sairt adhcaivo border in 
or dor to expose a tacky adlvesiva aurtaoe; 

centering said trauisparent: rTtambmna over a ffound auch 
that da id window contacts »vioh woixnd; and 
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applying sixia dressing to sjneti Vound in order l^hcit 
said tacky adhesive surface BubstatltiEill^ contaQta nliia aur- 
TQimd.ijiy satih iratinci rendciring such wound aj^bir%?ly vip-iblc 
throucfh said transparent meiabratifi ua weLl a!3 iMlafcEd froia 
contact »?itb said feemi -rigid adh eel v« border* 

25 ► /I at^dainy for cQvering a patient' stfcin, □□mpr.i.al.nq? 

an Rdhesive frame having zin opening f^uJb^tantially 
Eiur rounded by BftixX aohesive fxEsjae; ana 

^ plia]ila transparent non-ftdaiaeive skin contacting 
m^mbi-ana attached to said frame and exten<ling thrDughoiit sal a 
opening Wtidre a portion of said adhesive trauo OXtSnds beyDnd 
said mewbrane and farms an adlnu^ive border to aubsstRTjt tails' 
adJiare said transparent drsHsipg to such isklti at aaid adti^sslvc! 
border - 

2fi. 'Cho drossin^ acdortaing to oLaim 25, wherain sairl 
adhosiva frame ia formed of a isctDii-rigid foam xnateriai, 

37. a*h© dresslncf adconSing to Qlaiin 26, vhorsin aar.d , 
taHh^ai^B f:mme oonsiste of a singlei piece of. cnaterial, 

2fl. Th6 drasBing according to claim 37, Whisrtiin said 
adhesive t^aw© &;ib5tarjtially xetains the shape af said drcs&tng 
when pac}cacjed. 

39. droBsing according tn clai-sn zu, wherein salc3 

-transparBnt nainbrane consists of an air pomecibls pliable mate- 
rial Buoh that said dressing allows visual obaervatiDn of a 
patient's wounO, 
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30. 9hf» drEBsinq ftCCprdiraj to claim J? 9, vrherein ZAid 
traxaapisrent mombrand is hypo-aVlergenits allowing tJxp pacisage ot 
vapor and gasea through said tratnapE^rent membrana in one i3irisc- 
t ion and blocking cont^winantR and Moisture cnming into said 
tranigpar^nt mottbrana in a aecand ciircction. 

31- dtaaaing according to ciaita 30, furthf:r coLi^pris- 

lYtq a liner looatod o^n ei skin cantactinqi surrac^fji of said 
transparent nienibrane attftched ba aaid adhssive border sneh 
that said llnar is adapted to ha pteDaiS oti; of ^laid adhssive 
borfler, sxpoai^ig eaid adfciQSiva boxdat artd tr«iugparo3it jnembreino 
to a p&tiant^a akin^ 

37.. The drcs^in^ ?iccordlng to claiivk 31, i;ciid 
lin-er cconsietB ot a paper tnatoriftl . 

33. (Fha 4reEfain9 accord in<j to claim 22 t whaz^e^iri aaid 
adj^eaiv^ framo is coat ad with a lxyit?D-allergonio :;yjithati« 
acx:ylic presiura aanaltSva adhesiva of aufficient tackiness Uo 
ad£|]. a fraund Srjom liquid and/or air seapagB into aaid dresalnq' 

34. Tha dratf^ing according to olalw 33^ whcroin a first 
adhesiva is ouploy^d to adhara said tranaparent Tnambrane to siald 
adtiaaive trama and a second adlis^lvd Is cjaployad to adbera aaid 
traasp/irAnt dradfaing to auch patient's skin. 

35 « A transparent dros^inc^ £or covti^ring a s^&tlant'a 
wound f c^pjnpriBing: 

a fcama hi^vlug an opening substantially aurroundDd by 

said fr&Ma; 

a transparent non-adbaelva contacting cridmbranB 

poQltioned below said frame and tnroughovit said opening >9herc1n 
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& p^risnetRi.- uf said frame Buhat«iiitialiy DurrQun^s sal<l trann- 

an bLdliD.€lvca IcyBr on a akin cDTitactlng surface of 
riald Jtajno Euulh Cliat: iSnid mttMhchxm x& isttuuxBd bu ft portion of 
said trama 2tntX aald frama p0i;l:loT]i that cxtcincle beyond Srilct 
jn^nibrana fozins an adhEjeivEi border enabling eaicl trnnajparent 
aresflcing to be adhE«d to patient's skin at said adhealva 
border; and 

a tX^ip for subatantlaVly caverirtcr aaid opening. 

H&. ThB drasBincj accordin^gf to Cl«lm 35, wnoT<»in ssaid iLAi? 
is foroLcd integfrally vflth r.al<S £rauLi^< 

37. The <3rdisBirLg £LCcorain<) to cltiiin 3&r wherein .^aid tls^p 
i» made of a ^substantially air petTnenble jBaterial. 

38. Che draaain^ eicfcJoriUug to claim 37 1 wherein f^X^p 
has €k plurality off air boles siach that gas paaaea through lauia 
flap. 

39. Ttio dr«ssii5g acccnrdlDg to claim 3a, whsreirt tbei peri- 
meter of ^ald f^ap is larger than tha perimeter of ^aid openiucj. 
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A tifanRparcnt dreeEaing for f-ubstiiutially aealiricy n, wauniS 
GOfiisistiii^f Qf a ftCMi-rigia frame foir defining an openiiig and r 
reailiettt t-raMparent Tnewhirane uambar aubatantUlly covaringi the 
opBiiincf in order to form a transparent window, Tha tr£3napijrent 
jnatorlal allovs air vapors td parmtiate t]tie jnateriCLl in a 
f drst dirccfcion and prevent contain itiantd and f.luada .firom ontQr- 
ing the wound axes in an pppoeite divert Ion- BflVarai ambodi- 
Jnontaj of the invention are shown for firmly holding trachBOtstomy 
tubBB to the dr^saincf. 
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stellung jedes negativen Verglelchs ein elektrischer Zahlimpuls 
entwickelt wird, der auf einen Zahler (27) gegeben wird, dessen 
Endstellung uber eine Gatterlogik (32) vorprograramiert ist, daB 
der ZMhler die. unmittelbar nacheinander einlaufenden Zahlimpul- 
se zahlt und nach Erreichen seiner Endstellung Alarm auslost 
und daB der Zahler geloscht bzw. zuriickgestellt wird, sobald er 
vor Erreichen seiner Endstellung ein aus einem positiven Ver- 
gleich entwickeltes Ruckstellsignal empfangt. 

GerSt nach den Anspriichen 1 bis 3, dadurch gekennzeichnetr daB 
die Steuerung des Funktionsablaufes mittels eines Taktgebers 
(22) erfolgt^ der kurz vor Ende jeder Taktzeit (T) einen Impuls (a) 
zur Durchfiihrung des Vergleichs zwischen dem Ist-Wert und dem 
Soll-Wert abgibt, nachfolgend einen Impuls (b) zum Entleeren 
des MeBgefaBes (3) und anschlieBend einen weiteren Impuls (c) 
fiir eine Priifschaltung (36, 37, 39, 40) liefert, welche die 
Vollstandigkeit der Entleerung des MeBgefaBes liberpriift und bei 
nicht entleertemMeBgef aB ein Alarmsignal auslost, welches sich 
vom anderen moglich'eh Alarmsignal unterscheidet'. * 

Gerat nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 4, gekenn- 
zeichnet durch ein schreibendes und/oder anzeigendes Registrier- 
gerat (16), dem das dem Fiillvo lumen entsprechende MeBsignal 
wahlweise oder in Kombination direkt, nach Differentiation uber 
einen Diff erenzierkreis (19) und nach Integration iiber einen 
Integrierkreis (18) zwecks Aufzeichnung zugefiihrt wird. 
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6. Gerat nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 5, dadurch 
gekennzeichnet, daB das Fiillvolumen. im MeBgefafl (3) kapazitiv 

. gemessen wird, indem die Kapazitat eines MeBkondensators (4, 5) 
vom zeitabhangigen Fullstand im MeBgefaB beeinfluBt und die 
Kapazitatsanderung zur Erzeuguhg des MeBsignals ausgewertet 
wird. 

7. Gerat nach Anspmch 6, dadurch gekennzeichnet, daB die eine 
Kondensatorelektrode (4 oder 5) mit einem Dielektrikum beschich- 

. tet ist. 

8. Gerat nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 7, dadurch 
gekennzeichnet, daB der Auslauf des MeBgefaBes (3) durch den 
federbelasteten StoBel (7) eines Magnetventils verschlossen ist, 
das beim Auftreten des vom Taktgeber (22, 22 h) kommenden Sig- 
nals zur Entleerung des MeBgefaBes erregt wird, urn den Ventil- 
stoBel zur Freigabe des Gef aBauslaufes zu betatigen, 

9. - Gerat. nach. einem .oder .Jtiehrer-en. der -Anspriiche ^.1 .iis *8., .dadurch 

gekennzeichnet, daB es zu Reinigungszwecken zumindest teilweise 
demon tlerbar 1st. 
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Dr» Hugo Wilcken 
Drpl«-]ng« Thomas Wilcken 
Dipl.-Chem. Dr. Wolfgang Laufar 

24 LQback, Brette StraBa 62-54 

Aninelder: Richard Wolf GmbH, Pforzheimer Str. 22, 
7134 Knittlingen 

Katheter-OberwachungsgerSt 

Die Erfindung betrifft ein Gerat zur uberwachung der aus einem 
Katheter austretenden Korperf liissigkeit, bei dera unter Verwendung 
eines MeflgefSfles die Korperfliissigkeit aufgefangen und das Fiillvolu- 
raen gemessen wird, um hieraus ein dem Fullvolumen entsprechendes 
elektrisches MeBsignal zu entwickeln. 

Nach Operationen bzw. endoskopischen Eingriffen in der Niere und 
der Blase werden postoperativ Katheter eingelegt, um den Orin direkt 
abzuleiten. Hierbei ist es wichtig, daB eine bestimmte Urinmenge 
pro Zeiteinheit abgeht und daB beim Verstopfen oder Abklemmen des 
Katheters das Pflegepersonal alarmiert wird, um die Drsache der 
St5rung zu beseitigen. 

Es sind Ubeinffachungsgerate bekannt, bei denen die Korperfliissigkeit 
aus dem Katheter in ein GefaB mit einem ehgen AuslaB geleitet wird, 
aus dem die Fliissigkeit tropfenweise austritt, wobei die Tropfen 
zwei Oder mehr mit geringem Abstand zueinand.er liegende Elektroden 
kurzzeitig iiberbriicken. Dleser Vorgang wlrd elektrisch zur Steuerung 
einer Signalschaltung her angezogen , indem etwa ein zeitlich iiber- 
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5 

maflig langes Ausbleiben von Tropfen bzw. Elektrodeniiberbriickungen 
einen Alarm zur Folge hat-. 



Diese Gerate haben sich allerdings in der Praxis nicht bewShrt, da 
sie im Aufbau zu aufwendig und stdranfSllig sind. AuBerdem bereitet 
die Reinigung der Gerate meist Schwierigkeiten. 

Die Aufgabe der Erfindiing besteht in der Beseitigung dieser Nach- 
teile und insbesondere in der Schaffung eines Oberwachtingsgerates , 
bei dera iiber ein elektrisches Wamsystem eine beliebige Einstellung 
der Alarmschwelle mSglich ist. 

Zu dieseia Zweck wird das eingangs erwShnte GerSt nach der Erfindung 
so ausgebildet, daB in einem vorgegebenen MeBtakt das MeBsignal als 
Ist-Wert mit einem Soll-Wert vergleichbar ist, der den bei einer.nor- 
irialen Korperfunktion in der Taktzeit zu erwartenden Fullvolumen zu- 
geordnet ist, dafi bei einem negativen Vergleich, also wenn der Ist- 
Wert nicht mit dem Soll-Wert tibereinstimmt, mittels einer Alarmein- 
richtung .ein Alarmsignal^erzeagt. Jffird.und-daB ^as.JMeflgefaB.jiach_3fir 
dem MeBtakt automatisch entleert wird. 

ZweckmMBigerweise kann die Alarmeinrichtung so vorprogrammiert wer- 
den, dafi das Alarmsignal erst nach Ablauf einer einstellbaren Anzahl 
von MeBtakten gegeben wird, falls das MeBsignal den Soll-Wert wMh- 
rend dieser MeBtakte nicht erreicht hat. Auf diese Weise wird eine 
unnotige Alarmgabe vermieden, falls sich im Laufe der eingestellten 
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MeBtakte die Korperfunktion des Patienten wieder normalislert hat 
Oder wenn es sich nur um eine unschSdliche vorubergehende Storung 
des Cerates gehandelt hat. 

Aus der Feststellung jedes negativen Vergleichs wird ein elektri- 
scher Zahlimpuls erzeugt, der auf einen Zahler gegeben wird, des- 
sen Endstellung fiber eine Gatterlogik programmierbar ist. Dieser Zah- 
ler zahlt die unmittelbar nacheinander einlaufenden Zahlimpulse und 
lost nach Erreichen seiner vorgewahlten Endstellung Alarm aus, Ande- 
renfalls wird der Zahler geloscht bzw. zurQckgestellt, sobald er vor 
Erreichen seiner Endstellung ein Rucks tel Is ignal empfangt, das bei 
einem positiven Vergleich des Ist-Wertes mit dem Soll-Wert entwickelt 
wird* 

Das Fiillvoluinen im MeBgefaB wird kapazitiv gemessen, indein die Kapa- 
zitat eines Kondensators voin zeitabhangigen Fullstand der Korper- 
flussigkeit beeinflufit und die KapazitStsanderung zur Erzeugung des 
MeBsignals elektrisch ausgewertet wird. 

In der anliegenden Zeichnung ist ein Ausf lihrungsbeispiel der Erfin- 
dung dargestellt. Es zeigen: 



Pigur 1 die Seitenansicht des mechanischen Gerateaufbaues in 
teilweisem Langsschnitt und 

Figur 2 schematisch die elektrische Schaltung des tlberwachungs- 
gerates . 
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Die Korperfliissigkeit gelangt gemaB Figur. 1 vom Katheter des Patien- 
ten tiber den Schlauch 1 zu einem Einlauftrlchter 2 und von diesera 
aus in das MeBgefSfl 3. In diesem sind zwei getrennte Elektroden 4, 5 
vorgesehen, die einen MeBkondensator bilden und von denen eine mit . 
einem Dielektrikura 5 a beschichtet ist, so dafi die Korperfliissig- 
keit nur leitenden Kontakt mit der anderen Elektrode haben kann* 

Durch die in das GefaB 3 einflieBende Fliissigkeit Sndert sich wegen 
des direkten Kontaktes der K5rperf liissigkeit mit einer Elektrode 
die Geome trie des MeBkondensators 4, 5 und somit die Kapazitat/ 
und zwar in direkter AbhSngigkeit vom jeweiligen Fiillstand und Full- 
volumen im MeBgefMB, Auf an sich bekannte Weise wird in einem MeB- 
spannungsgeber 6 aus <der KapazitStsSnderung eine Spannungsandeirung 
erzeugt, die als Meflspannung zur Verfiigung steht und der zeitlichen 
Volximenfunktion entspricht. 

Das MeBgefaB.3 ist am unteren Auslauf mit einem StoBel 7 verschlos- 
sen, der als Dauermagnet 8 mit einem Mantel 9 aus Kunststoff ausge- 
bildef ist/ Xm iibrigen' ist der Im Raum 10 axial gefiihrte und mit 
einer Feder 11 abgestiitzte StoBel 7 auBen von einer Wicklung 12 um- 
geben^ die als Magnetwicklung zusammen mit dem StoBel ein Magnet- 
ventil bildet, 

Wie noch spater naher zu erlautern ist, wird der StoBel 7 bei Erre- 
gung des Magnetventils gegen die Wirkung der Feder 11 nach unten ge- 
zogen, urn den Auslauf des Gef SBes 3 freizugeben und die Korperf liis- 
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sigkeit in den Schlauch 13 abflieflen zu lassen. ZweckmaBigerweise 
sollte zvunindest das Innenrohr 14, der StoBel 7 itiit der Peder 11 
sowie das Gefa3 3 mit den Elektroden 4, 5 zu Reinigungszwecken leicht 
ausgebaut werden konnen. 

Der schaltungstechnische Aufbau des GerStes geht aus der Figur 2 
hervor. Der MeBspannungsgeber 6 gibt eine dem augenblicklichen Full- 
volumen im GefaB 3 entsprechende Spannung als MeBsignal auf die 
Leitung 15. Bin schreibendes tind anzeigendes Registriergerat 16 kann 
das MeBsignal direkt iiber die Leitung 17 auf nehmen , urn so die unmit- 
telbar abgehende Korperf lussigkeit als Volumen registrieren zu kon- 
nen. Hierdurch kann man sich beispielsweise ein Bild dariiber ver- 
schaffen, wie gleichmaBig die Nieren Urin ausscheiden. 

Weiterhin kann das MeBsignal iiber einen Integrierkreis 18 zum Gerat 
16 geleitet werden, urn die gesamte Menge der in das GefSB 3 geflos- 
senen Flussigkeit registrieren zu lassen. SchlieBlich ist auch noch 
ein Differenzierkreis 19 vorgesehen, in dem das MeBsignal differen- 
ziert. .wird. und .dessen.Ausgangssignal-.dann-^ie .zeitMohe-Stromungsrate - 
darstellt, die ebenfalls im Gerat 16 zur Registrierung kommt. 

Eine Aussage dariiber, ob ein Patient ausreichend Korperf liis sigkeit 
ausscheidet, laBt sich dadurch erzielen, daB man das in einer be- 
stimmten Zeit im GefaB 3 angesammelte Fiillvolumen als Ist-Wert in 
Vergleich setzt zu einem Soll-Wert, der bei einer normalen oder einer 
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auf den jeweiligen Behandlungsf all abgestellten Korperfunktion an... 
sich erwartet werden muB. 

Fiir das Fullvolumen steht eine VergleichsgroBe durch das vorfi MeB- 
geber 6 koininende MeBsignal als Spannung auf der Leitung 15 zur Ver- 
fiigung. Diese Spannung gelangt auf einen Eingang eines Dif ferenzver- 
starkers 20. Der Soll-Wert wird am Stellwiderstand 21 vorprogrammiert 
und auf den anderen Eingang des Verstarkers 20 gegeben. 

Die einzuhaltende MeBzeit wird von einem Taktgeber 22 bestiinmt, dam 
eln Impulsgeber 22 a zugeordnet ist. Dieser erzeugt innerhalb der ge- 
samten Taktzeit T einen Irapuls a, der zur Einleitting des Vergleichs 
zwischen dem tatsachlichen Fullstand im GefSB 3 als Ist-Wert und dem 
am Widerstand 21 eingestellten Soll-^Wert auf die Leitung 23 gegeben 
wird. 

Wenn der Ist-Wert den Soll-Wert erreicht hat und damit der Vergleich 
positiv ausfSllt^ ist am Ausgang des Differenzverstarkers 20 ein 
Ausgangssignai-^'vorhandeny^'das -an- einem -Eingang-des ansteht/v^- 
wahrend der andere Eingang dieses Tores mit dem Impuls a beaufschlagt 
wird. Bei diesem Betriebszustand wird am Ausgang des Tores 24 ein 
RiJckstellimpuls entstehen, der iiber die Leitung 26 einen zahler 27 
auf "0" stellt mit der Folge, daB die nachgeschaltete Alarmeinrich- 
tung 28 kein Signal gibt. 

Wenn andererseits am Tor 24 kein Ausgangs impuls entsteht^ also wenn 
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der Vergleich zwischen Ist-Wert und Soll-Wert negativ ausgef alien ist, 
erzeugen wahrend der MeBzeit der Inverter 29 und das Tor 30, an des- 
sen einem Eingang ebenf alls der Impuls a liegt, einen Zahlimpuls, 
der liber die Leitung 31 auf den Eingang des Zahlers 27 gelangt und 
diesen um eine Zahlstellung weiterstellt. Wie noch nachfolgend be- 
schrieben wird, wurde bei dieser Zahlerstellung eine Alarmgabe aus- 
gelost, wenn die Endstellung des Zahlers 27 auf "1" programmiert ist. 

Die jeweiligen Endstellungen des Zahlers werden mit einer. Gatterlogik 
32 programmiert. Beispielsweise konnte die Endstellung auf "4" einge- 
stellt werden, wie es auch in der Zeichnung dargestellt ist.. Hieraus 
wird folgen, daB insgesamt vier Zahlirapulse nacheinander fiber die 
Leitung 31 in den ZShler 27 einlaufen muBten, bevor dieser in die 
vorprograminierte Endstellung "4" gelangt und liber die Leitung 33 ein 
Alarmsignal zur Alarroeinrichtung 28 gibt, die hierdurch in Betrieb 
gesetzt v/ird. Auf diese Weise hatte man im Vergleich zu einer Zahler- 
endstsllung "1" eine Zeitvorgabe von vier MeBtakten bis zu einer 
AlarmausiSsung fiir den Pall^ daB nacheinander vier negative Verglei- 
che ermittelt werden und dar^-" auch vier ZMhlimpulse auf der Leitung 
31 ankommen- Dies bringt ihsofern Vorteile-, als eine kurzzeitige un- 
schadliche Storung oder ein nur voriibergehend ungenugender FluB von 
Korperfliissigkeit keine unnotige Alarmgabe vsrursachen vjird, da bei 
eineiTt wieder positiven Vex^gleich v/ahrend der Zsit von vier Takten und 
vor Erreichen der Zahlerendsteliung iiber die Leitung 26 das Zahler- 

« 8— 



80S81G/0439 



2640A13 

rucks tel Is ignal koinmen wird. 

Zvm Taktgeber 22 gehSrt ein weiterer Iinpulsgeber 22 h, der nach 
Durchfuhrung des vorher beschriebenen MeBvorganges einen Impuls b 
iiber die Leitung 34 zur Wicklung 12 des Magnetventils gibt, um 
durch Einwirkung des sich aufbauenden Magnetfeldes den StoBel 7 von 
der Auslaufoffnung des Gefafies 3 abzuheben und dieses leerlaufen zu 
lassen. Nach Beendigung dieses Steuerimpulses wird der Magnet ent- 
regt, und die Feder 11 druckt den StoBel 7 auf seinen Sitz zuriick. 

Dm kontrollieren zu konnen, ob das GefSB 3 vor dem nachsten MeBtakt 
und MeBvorgang veils tandig entleert ist, wird in der zum Taktgeber 
22 gehorenden Schaltung 22 c ein Impuls c entwickelt, der 

auf die Leitung 35 und. zunachst an den einen Eingang eines Tores 36 
gelangt. Am anderen Eingang dieses Tores ist der Ausgang eines Ver- 
starkers 37 angeschlossen, der uber die Leitungen 15 und 38 mit dem 
MeBs.ignal gespeist wird. 

Wenn das GefaB 3"Wahre'fid der Dauer des Impulses"" c leer ist/ entstelit 
am Ausgang des Tores 36 ein Impuls. Dieser wird iiber den Inverter 39 
und das Tor 40 gedreht, an dem ebenfalls der Impuls c iiber die Lei- 
tung 41 ansteht. Dies hat zur Folge, daB kein Alarms ignal auf der 
Leitung 42 zur Alarmeinrichtung 28 kommen wird. Wenn dagegen das MeB- 
gefaB 3 nicht vollig leer ist, entsteht am Ausgang des Tores 40 ein 
Alarmimpuls, der die Alarmeinrichtning 28 in Betrieb setzt, um einen 
technischen Fehler des Gerates anzuzeigen. 
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Das Signal, das einen solchen Fehler anzeigt, soil sich von dem Sig- 
nal, das ein ungeniigendes Fiillvolumen anzeigt, eindeutig unterschei- 
den, damit das Pf legepersonal sofort erkennen kann, wo eine Storung 
gegeben ist und wo eine Prtifung stattzufinden hat. Das eine Signal 
kann also beispielsweise akustisch mit dem Lautsprecher 43 und das 
andere Signal optisch mit der Lampe 44 erzeugt warden. Andererseits 
kSnnte man auch nur mit Lampen oder Lautsprechern bzw. akustischen 
Signalgebern arbeiten, wenn man die Unterscheidung dnrch unterschied- 
liche Lichtfarben oder sich stark voneinander abhebende Tonhohen bzw. 
Tonpegel gewahrleistet. 
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Der Inhalt dieser Schrift weicht von den am Anmeidetag eingereichten Unterlagen ab 
@ Drainagevorrichtung, insbesondere Pleuradrainagevorrichtung, und Drainageverfahren 

@ . Die Erfindung betrifft etrie Drainagevorrichtung zum Ab- 
saugen von Fluiden aus einer Korperhohle, insbesondere der 
Pleurahohle (12), mit einem Drainageschlauch (52) zum 
Absaugen der Fluide und einer Einrichtung (84) zum Ausbit- 
den eines Unterdrucks in der Korperhohle. ErfindungsgemaS 
rst eine Zusatzieitung (54) vorgesehen, deren Lumen am 
patientenseitigen Ende in Fluidverbindung mtt dem Lumen 
des Drainageschlauchs (52) steht. und uber die der Korper- 
hohle ein Gas zugefuhrt wird. Mit der erfindungsgemaBen 
Drainagevorrichtung konnen Storungen bei der Drainage 
vermieden und die Durchgingigkeit des Drainagesystems 
sichergesteilt werden. 
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Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen 
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Beschreibung 



Bei der herkommlichen Drainage bzw. dem Absau- 
gen von Fluiden aus einer Korperhohle, insbesondere 
.der Pleurahdhle, wird ubiicherweise ein einlumiger 
Schlauch verwendet, der mittels eines Trocars oder ope- 
rativ in die Kdrperhohle verbracht wird Durch An- 
schluQ des Schlauchs an eine Unterdnickquelle wird 
Fluid, wie ruft oder Flussigkeit, aus der KorperhShle 
abgesaugt. 

Die meisten herkommlichen Drainagesysteme fiir 
Korperhohlen eriauben keine Messung der St^omungs- 
geschwindigkeit Oft ist nicht einmal eine Anzeige vor- 
handen, ob uberhaupt eine Stromung aus der Kdrper- 
h6hle vorliegt Es sind allerdings auch Konstruktionen 
bekannt, bei welchen die Stromung angezeigt wird, zum 
Beispiel dadurch, daS der abgesaugte Gasstrom durch 
eine Flussigkeit gefiihrt wird, wobei das Vorliegen einer 
Stromung durch aufsteigende Blasen angezeigt wird. 

Andererseits ist eine quantitative Angabe sowohl 
iiber die initiale als auch uber die eventueil fortlaufend 
abgesaugte Gas- oder Flussigkeitsmenge eine klinisch 
-wichtige Information. So kann beispielsweise bei einer 
fortbestehenden Leckage zwischen dem Bronchialsy- 
stem und dem Pleuraraum aus der Menge des pro Minu- 
te in die Pleurahohle nachstromenden Atemgases beur- 
teilt werden, ob ein spontaner VerschluB der Leckage zu 
erwarten ist, oder ob ein operatives Vorgehen erwogen 
werden spllte. 

Eine exakte Messung der Menge abgesaugter Fiuide 
ware auch deshalb wunschenswert, weil der optimale 
Unterdruck Inf Drainagesystem nur per DurchfluBmes- 
sung bestimmt werden kann. Optimal ist der Unter- 
druck bzw. Sog dann» wenn eine maximaie Gas- oder 
Flussigkeitsmenge pro Zeitintervall abgesaugt wird. 
Dies ist nicht notwendigerweise ein moglichst hoher 
Sog, denn ein zu hoher Sog fuhrt oft zu einem Haften 
von anatomischen Strukturen, z. B. peripheren Lungen- 
anteilen bei der Pleurad rain age, oder Gerinnsein an den 
Saugoffnungen des Schlauchs und somit zu einem Ver- 
schluB der Drainage. 

Die herkommlichen Drainagesysteme sind auch stor- 
anfallig. So vermindert beispielsweise Flussigkeit, die in 
durehhtngenden Teilen des Schlauches liegt den pa- 
tientenseitigen Unterdruck oder hebt ihn ganz auf. Das- 
selbe gilt fur im Schlauch geronnene Flussigkeit und fur 
Knickstellen. Derartige Storungen treten haufig auch im 
nichteinsehbaren Teil des Drainagesysiems von der 
Verbandabdeckung bis zur Korperhohle, beispielsweise 
zum Thoraxinnenraum, auf und sind deshalb nur schwer 
erkennbar. Es kann sich dann immer noch oder gegebe- 
nenfails erneut Gas oder Flussigkeit in der Korperhohle 
des Patienten ansammela Einen Hinweis darauf konnen 
nur grQndliche Untersuchungsverfahren, wie Auskulta- 
tion (AbhSren) oder Rontgen, geben. Wenn derartige 
Probleme nicht rechtzeitig erkannt werden. kdnnen 
auch kritische Symptome seitens des Patienten auftre- 
ten. 

Der Erfindung liegt somit die Aufgabe zugrunde, eine 
Drainagevorrichtung zum Absaugen von Fluiden aus 
einer Korperhohle bereitzustellen, mit der die vorste- 
henden Probleme vermieden werden korinen und ein 
storungsfreier Verlauf der Drainage sichergestellt wird, 
insbesondere die Durchgangigkeit des Drainagesystems 
einf ach sichergeistellt und uberwacht werden kann. 

Diese Aufgabe wird durch die Merkmale der Patent- 
anspruche gelost Die Erfindung geht dabei von dem 
Grundgedanken aus, einen doppellaufigen Schlauch 



bzw. eine doppellaufige Sonde bereitzustellen. wobei 
ein groBeres Lumen des Schlauchs dem Absaugen von 
Fluiden aus einer Korperhohle und ein kleineres Lumen 
des Schlauchs der permanenten oder intermittierenden 
5 Zufuhr eines Gases in die Korperhohle dient, so daB 
praktisch eine Durchspulung der Korperhohle stattfin- 
den kann. 

Die Erfindung wird nachstehend anhand einer Pleur- 
adrainage niher erlautert Das erfmdungsgemaBe Prin- 
10 zip der Doppellaufigkeit mit ausreichender KontroUe 
und Erhaltung der Durchgangigkeit des Systems sowie 
gegebenenfalls einer Differenzbestimmung der Stro- 
mung in den beiden Lumen der Sonde ist aber auch bei 
anderen chirurgischen Drainagen anwendbar, z. B. im 
15 Bauchraum, in Gelenken und bei urologischen Eingrif- 
fen, die mit SpulmaBnahmen verbunden sind. 

ErfmdungsgemaB ist neben einem zum Unterdruck- 
system fuhrenden Drainageschlauch eine zweite Lei- 
tung bzw. Zusatzleitung vorgesehen, die am patienten- 
20 seitigen Ende, wo sich die Absaugoffnung des Drainage- 
schlauchs befmdet, mit dem Lumen des Drainage- 
schlauchs verbunden ist Vorzugsweise weist hierzu der 
Drainageschlauch selbst ein zweites Lumen bzw. eine 
zweite Lichtung auf, die die Zusatzleitung bildet. Die 
25 Zusatzleitung kann im Vergleich zum Drainageschlauch 
einen relativ kleinen Querschnitt aufweisen. Vorzugs- 
weise ist die Zusatzleitung uber einen Bakterienfilter, 
einen DurchfluBmesser und ein Sicherheitssperrventil 
mit der AuBenluft verbunden, AuBerdem ist. vorzugs- 
30 weise patientenseitig vom Bakterienfilter, ein Zuspritz- 
ventil angeordnet, iiber das beispielsweise Flussigkeiten 
zum gelegentlichen Freispulen oder Medikamente, wie 
Lokalanasthetika oder Antibiotika, in das System. einge- 
bracht werden konnen. 
35 Der Drainageschlauch, der den absaugenden Schen- 
kel der Leitung bildet, fuhrt in der Regel, wie bisher 
ublich, in ein AbscheidegefaB. Das AbscheidegefiB ist, 
vorzugsweise uber einen weiteren DurchfluBmesser, 
mit einer Unterdruckquelle verbunden. Die Unter- 
40 druckquelle kann in bekannter Weise Einrichtungen zur 
Unterdruckmessung. zur Vermeidung einer Stromungs- 
umkehr und/oder Storungsalarmeinrichtungen, aufwei- 
sen. 

Im Betrieb der erfindungsgemaBen Drainagevorrich- 
45 tung stromt einerseits ein Gas, vorzugsweise Luft, uber 
die Zusatzleitung in die Pleurahohle, wahrend anderer- 
seits die abgesaugten Fiuide aus der Pleurahohle aus- 
su-omen. Das erfindungsgemaBe MeBprinzip besteht 
darin. die Differenz zwischen dem ZufiuB und dem Ab- 
50 fluB der Pleurahohle zu messen. Vorzugsweise wird die- 
se Differenz iiber ein bestimmtes ZeltintervaU inte- 
griert Aus dieser Differenz laBt sich dann einerseits die 
Hohe der geforderten Fluidmenge zu Beginn der Drai- 
nage und andererseits die Menge des bei weiterbeste- 
55 hender Leckage kontinuierlich oder phasisch in die 
PleurahSWe austretenden Atemgases ermitteln. ^ 

Das Vorliegen einer Stromung in beiden Leitungen. 
d. h. der Zusatzleitung und dem Drainageschlauch, zeigt 
die Durchgangigkeit an. Diese Stromung, die auch ohne 
60 patientenseitigen Beitrag besteht, sorgt fur eine stSndi- 
ge Entieerung anfallender Flussigkeiten aus dem 
Schlauchsystcm in-das AbscheidegefaB. 

Die erfindungsgemaBe Drainagevorrichtung kann 
kontinuierlich betrieben werden. Vorzugsweise kann 
65 die Drainagevorrichtung aber auch so betrieben wer- 
den, daB die Zusatzleitung bzw. der zufuhrende Schen- 
kel mtermittierend geoffnet wird. Ist die Zusatzleitung 
gesperrt, reduziert sich die Differenz der beiden Durch- 
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fliisse auf die Stromung im abfuhrenden Teil (Drainage- 
schlauch), die dann unmittelbar das vom Patienten kom- 
mende Fluidvolumen pro Zeiteinheit ergibt. Das inter- 
mittierende Offnen der Zusatzleitung dient einerseits 
. der Durchspulung, d h. dem Absaugen von Fliissigkeit, 
und andererseits der Kontrolle, ob das Drainagesystem 
weiterhin durchgangig ist. Beim intermittierenden Be- 
trieb wird beim SchlieBen der Zusatzleitung zunachst 
Fliissigkeit eingesaugt, die dann beim Offnen abgesaugt 
wird, da kein Sogausgleich stattfindet Aufierdem kann 
beim intermittierenden Betrieb die Gefahr verringert 
werden, daB es beim Ansaugen von unbefeuchteter Luft 
zu einer Austrocknung von anatomischen Strukturen 
kommt, die in der Nahe der Absaugdffnungen, d h. am 
pleuralen Ende der Sonde liegen. 

Bei der erfindungsgemaBen Drainagevorrichtung ist 
vorzugsweise vorgesehen, daB im Fail einer negativen 
Differenz zwisclien Abfuhr und Zufuhr, d h., daB in dem 
zufuhrenden Schenkel der Zusatzleitung eine hohere 
Stromung herrscht als im abfiiiirenden Schenkel des 
Drainageschlauclis, die Zusatzleitung automatisch ge- 
sperrt wird, um eine Gasvermehrung im Pleuraraum zu 
verhindern. 

In einer weiteren Ausfiihrungsform der Erfmdung ist 
eine wahlweise Zuschaltung der Zusatzleitung vorgese- 
hen. Die Anwendung einer derartigen Drainagevorrich- 
tung ist beispielsweise dann vorteilhaft, wenn bei zu- 
nachst unkompliziertem Kxankheitsveriauf keine auf- 
wendigen MeBvorrichtungen erforderlich sind, die Drai- 
nagevorrichtung bei Bedarf aber jederzeit erganzt wer- 
den kann. Bei dieser Ausfiihrungsform ist zwischen dem 
Zuspritzventii und dem Bakterienfilter ein Unterdruck- 
manometer in die Zusatzleitung geschaltet und strom- 
auf warts vom Bakterienfilter, d. h. im patientenfernen 
Teil der Zusatzleitung, ist ein Beiiiftungsventil vorgese- 
hen. Ferner ist die Zusatzleitung an ihrem Ende mittels 
einer abnehmbaren Kappe verschlossen. Nach Abneh- 
men dieser Kappe kann die Drainagevorrichtung in die- 
ser Ausfiihrungsform um eine MeBvorrichtung erwei- 
te;rt werden. 

Im Betrieb der Drainagevorrichtung in dieser Aus- 
fiihrungsform zeigt das Manometer bei fehleridem Gas- 
bzw. FlQssigkeitszufluB aus dem Thoraxraum einen Un- 
terdruck an, der mit dem vor der Drainage aniiegenden 
Unterdruck identisch ist. Bei ZufluB aus dem Thorax- 
raum zeigt das Manometer dagegen den Druck in der 
Pleurahohle an, also einen geringeren Druck- Die 
Druckdifferenz zeigt somit eine Stromung aus dem 
Pleuraraum in die Saugung an, und bei bekanntem Lei- 
tungswiderstand kann daraus dann das Stromungsvoiu- 50 
men pro Zeitintervall bestimmt werden. Ein bekannter 
Leitungswiderstand ist dann anzunehmen, wenn eine 
Eihengung oder Verlegung des Systems ausgeschlossen 
werden kann. 

Beim Betatigen (Offnen) des Beliiftungsventils in der 55 
Zusatzleitung wird der Unterdruck im ansaugenden 
Schenkel (Zusatzleitung) abgebaut und die im abfiihren- 
den Schenkel (Drainageschlauch) liegende Flussigkeit 
wird in das .A.bscheidegefaB entleerL Wird danach das 
Beiiiftungsventil wieder geschlossen, erreicht der durch 
das Manometer angezeigte Unterdruck im ansaugen- 
den Schenkel im Normalbetrieb wieder den vorherigen 
Wert. Ein Verbleiben der Anzeigen des Manometers auf 
dem Wert, der bei geoffnetem Beluftungsventil ange- 
zeigt wurde, oder eine verlangsamte Druckverringe- 
rung zeigt hingegen eine leilweise oder vollstandige 
Verlegung des Systems an. In diesem Fall kann dann 
versucht werden, durch Zuspritzen von steriler Spiilfliis- 
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sigkeit, beispielsweise physioiogischer NaCI-Losung, 
und mehrmaiiges Betatigen des Beliiftungsventils das 
System wieder durchgangig zu machen. Hingegen ist 
bei der herkommlichen Pleuradrainage mit einlumiger 
Sonde im Falle einer derartigen Stoning regelmaBig das 
Anlegen einer neuen Drainagesonde, d h. ein neuerll- 
cher op erativer Eingriff, erforderlich. 

Die Erfindung wird nachstehend anhand der Zeich- 
nungen naher eriautert Es zeigt 

Fig. I das patientenseitige Ende einer erfindungsge- 
maBen doppellaufigen Drainagesonde, 

Fig. 2a, b einen Querschnitt der erfindungsgemaBen 
Drainagesonde sowie einen Mandrin zur Einbringung 
der Sonde in den Pleuraraum, 

Fig. 3 eine vergroBerte Darstellung der erfindungsge- 
maBen Drainagesonde, 

Fig. 4 eine Ausfiihrungsform der erfindungsgemaBen 
Drainagevorrichtung, 

Fig. 5 eine weitere Ausfiihrungsform der erfindungs- 
gemaBen Drainagevorrichtung mit ankoppelbaren 
MeBeinrichtungen, 

Fig. 6 eine herkommliche Pleuradrainage (Thorax- 
drainage) nach Buiau, und 

Fig. 7 verschiedene Storungsmoglichkeiten bei der 
herkommlichen Pleuradrainage gemaB Fig. 6. 

Bei der Darstellung der herkommlichen Pleuradrai- 
nage nach Biilau in Fig. 6 ist mit 10 die Lunge des Pa- 
tienten, mit 12 die Pleurahohle (Pleuraraum) und mit 13 
das Rjppenfell (Pleura parietalis) bezeichneL Der Drai- 
nageschlauch (Drain) 14 ist mit seiner Ansaugoffnung 16 
in die Pleurahohle 12 des Patienten eingelegt. Die Pfeile 
im Drainageschlauch 14 geben die Stromungsrichtung 
an. Ein FliissigkeitsabscheidegefiB 18 nimmt ErguBflus- 
sigkeit, Blut eta auf. Eine DurchfluBmeBvorrichtung 
(FlowkoniroUe) 20 zeigt das Vorhandensein einer Stro- 
mung, d. h. den aktuellen Abtransport eines Fluides, wie 
Gas oder Flussigkeit, aus der Pleurahohle 12 des Patien- 
ten an, wenn in einer in der DurchfluBmeBvorrichtung 
enthaltenden Fliissigkeit 21 Blasen aufsteigen. Ein Was- 
serschloB 22 dient ais Druckregelung und begrenzt 
durch den Einstrom von atmospharischer Luft durch das 
mittlere Rohr des Wasserschlosses 22 den Unterdruck 
auf die durch die Eintauchtiefe des mittleren Rohrs ge- 
gebene Hahe. Der Unterdruck wird durch eine Saug- 
pumpe 24 erzeugt und an einem Manometer 26 gemes- 
sen. Die drei Einheiten 18, 20 und 22 sowie das Manome- 
ter 26 konnen auch in einer einzigen Oberwachungsvor- 
richtung zusammengefaBt sein. 

Fig. 7 zeigt verschiedene Storungsmoglichkeiten an 
einer herkommlichen Pleuradrainage gemaB Fig. 6. Da- . 
bei sind die Rippen des Patienten mit 30, die Haut mit 32 
und ein Verband mit 34 bezeichnet Bei 36 und 37 kann 
eine Verlegung der Drainage durch anliegende Lunge 
oder Rippenfell oder durch geronnene Fliissigkeit im 
Pleuraspalt auftreten. Bei 38 kann eine Verlegung durch 
Abknickung oder geronnene Flussigkeit auftreten. Bei 
39 kann schlieBlich eine Verlegung durch Fliissigkeit in 
einem durchhangenden Schlauchabschnitt auftreten. 
Dabei ist zu beachteni daB die Grenze der optischen 
Kontrollmoglichkeit durch den Verband 34 gegeben ist, 
so daB beispielsweise die Veriegungen bei 36, 37 und 38 
durch optische Kontrolle nicht erkannt werden konnen. 
Allerdings werden in der Praxis auch Veriegungen 
durch Fliissigkeiten in durchhangenden Schlauchab- 
schnitten, wie bei 39. nicht immer rechtzeitig erkannt. 

Fig- 1 zeigt das patientenseitige Ende eines erfin- 
dungsgemaBen doppellaufigen Drains 50. Dabei sind in 
Fig. 1 gleiche Teiie mit den gleichen Bezugszeichen wie 
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in den Fig. 6 und 7 bezeichnet. 

Fig. 2a und 2b zeigen eine Moglichkeii der Einbrin- 
gung der erfindungsgemaBen Drainagesonde 50. Dabei 
ist mil 52 der abfuhrende Teil der Sonde bezeichnet, der 
,in seiner Funktion einem herkommlichen Drainage- 5 
schiauch entspricht Mit 54 ist das zufuhrende Lumen 
bzw. die zufuhrende Lichtung bezeichnet Der Unter- 
schied in der Lichtungsweite zwischen zufuhrendem 
und abfuhrendem Teil sorgt dafur, da6 der Unterdnick 
am pleuranahen Sondenende etwa dem am patienten- 10 
fernen Ende mittels einer Unterdruckquelle applizierten 
Sog gleicht und stellt den groBeren Querschnittsanteil 
dem materialabfuhrenden Teil der Sonde zur Verfii- 
gung. Sowohl der Querschnitt gemaB Fig. 2a als -auch 
die geschnittene Seitenansicht gemaB Fig. 2b zeigt ei- 15 
nen stabilen Mandrin 56. mit dem die erfindungsgemSBe 
Sonde in den Pleuraraum des Patienten eingebracht 
werden kann und der in das groBere abfuhrende Limien 
52 der Sonde 50 eingelegt wird. Mit 58 ist ein Griff des 
Mandrins 56 bezeichnet. 20 

In der vergroBerten schematischen Skizze gemaB 
Fig. 3 ist am Ende der zufiihrenden Leitung (Zusatzlei- 
' tung) 54 ein AnschluB 55 zur Ankopplung desjeriigen 
Teils der Zusatzleitung erkennbar, der ein Zuspritzven- 
til, einen Bakterienfilter. ein Sperrventil und eine Druck- 25 
meBvorrichtung aufnehmen kann. Die abfuhrende Lei- 
turig kann ebenfalls einen AnschluB aufweisen, an dem 
ein weiterer Schlauchteil angekoppelt wird, der zum 
FliissigkeitsabscheidegefaB fiihrt 

In Fig. 4 ist eine bevorzugte Ausfiihrungsform der 30 
erfindungsgemaBen Drainage vorrich tung dargestellt In 
der zuf uhrenden Zusatzleitung 54 ist, von der Patienten- 
seite her gesehen, zunachst ein Zuspritzventil 60 und 
dann (istromaufwarts) ein Bakterienfilter 62 angeordnet. 
Inherhalb der Umrandung (Kasten 70) befmdet sich der 35 
wiederverwendbare Teil der Vorrichtung. Der wieder- 
verwendbare Teil 70 weist zwei DurchfluBmeBfiihler 74 
und 78 im zufuhrenden Teil 54 bzw. abfiihrenden Teil 52 
des Drains 50. ein Sicherheits-Sperrvendl 72 und optio- 
nal ein Manometer 76 auf. Das Manometer 76 ist nicht 40 
zwingend notwendig, da es an sich auch in ublichen 
Unterdruckquellen vorhanden ist Ferner ist ein eiektro- 
nisches MeB-, Steuer- und Anzeigegerat 80 vorgesehen. 
Das Gerat 80 zeigt die MeBwerte und die sich aus ilinen 
ergebenden RechengroBen, wie die Stromungsdifferenz 45 
zwischen Ab- und Zuleitung an, schlieBt bei StrSmungs- 
differenzurakehr, dh. Einstrom groBer als Ausstrom, 
das Sicherheits-Sperrventil 72 und sorgt bei intermittie- 
rendem Betrleb fiir den periodischen VerschluB des 
Ventils 72. Ferner zeigt es Storungen an und signalisiert 50 
Alarmzustande. Mit 82 ist der Luft- bzw. Spulgaseintritt 
der Zusatzleitung 54 bezeichnet, wahrend der gestri- 
cheite Teil mit dem Pfeil am stromabwartigen Ende der 
abfiihrenden Leitung zu einer Unterdruckquelle 84 
fuhrt 55 

Bei der Ausfuhrung gemaB Fig. 5, die zu einer spate- 
ren Zuschaltung der MeBvorrichtungen geeignet ist, ist 
im zufuhrenden Schenkel (Zusatzleitung) 54 ein Mano- 
meter 90 vorgesehen, das zwischen dem Zuspritzventil 
60 und dem Bakterienfilter 62 liegt, so wie stromauf- so 
warts ein Beluftungsventil 92 und ein abnehmbarer Ver- 
schluB 94. Statt des Verschlusses 94 kann auch ein 
Sperrventil zur programmierten intermittierenden Gas- 
durchspiilung aufgesetzt sein, wie vorstehend beschrie- 
beh. Bei der Erweiterung kann ferner neben dem Mano- 65 
meter 76 bei 96 ein DurchfluBmeBgerat (Flowmeter) 
angeschlossen werden, ebenso kann auch zwischen dem 
Beluftungsventil 92 und dem VerschluB 94 bzw. dem 
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Sperrventil ein DurchfluBmeBgerat geschaltet werden. 

Patentanspruche 

1. Drainagevorrichtung zum Absaugen von Fluiden 
aus einer Korperhohle, insbesondere der Pleura- 
hohle, mit einem Drainageschlauch (84) zum Ab- 
saugen der Fluide und einer Einrichtung (82) zum 
Ausbilden eines Unterdrucks in der Korperhohle 
(12X dadurch gekennzeichnet, daB eine Zusatzlei- 
tung (54) vorgesehen ist, deren Lumen am patien- 
tenseitigen Ende in Fluidverbindung mit dem Lu- 
men des Drainageschlauches (52) steht 
1 Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Drainageschlauch (52) und die 
Zusatzleitung (54) miteinander verbunden und zu- 
mindest teilweise als doppeliaufiger Schiauch oder 
doppellaufige Drainagesonde (50) ausgebildet sind 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, daB in der Zusatzleitung (54) ein 
Bakterienfilter (62) angeordnet ist 

4. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet daB in der Zusatzleitung 
(54) ein DurchfluBmesser (74) angeordnet ist - 

5. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 4. 
dadurch gekennzeichnet daB in der Zusatzleitung 
(54) ein Sperrventil (72) angeordnet ist 

6. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 5, 
dadurch gekennzeichnet daB in der Zusatzleitung 
(54) ein Zuspritzventil (60) vorgesehen isL 

7. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 6, 
dadurch gekennzeichnet daB die Vorrichtung der- 
art ausgebildet ist daB die Differenz der FluidstrS- 
mungen in dem Drainageschlauch (52) und in der 
Zusatzleitung (54) meBbar ist 

8. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 7, 
gekennzeichnet durch eine Einrichtung (72) zum 
automatischen Sperren der Zusatzleitung (54). 
wenn die Stromung in der Zusatzleitung (54) hSher 
ist als im Drainageschlauch (52). 

9. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 8, 
dadurch gekennzeichnet daB die Zusatzleitung (54) 
intermittierend betreibbar ist 

10. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 9. 
dadurch gekennzeichnet, daB die Zusatzleitung (54) 
verschiieBbarist 

11. Vorrichtung nach Anspruch 10, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB in der Zusatzleitung (54) vom 
padentenseitigen Ende her nacheinander das Zu- 
spritzventil (60), ein Manometer (90), das Bakte- 
rienfilter (62) und ein Beluftungsventil (92) ange- 
ordnet sind. 

12. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 1 1. 
dadurch gekennzeichnet daB der Leitungsquer- 
schnitt des Drainageschlauchs (52) groBer ist als 
der Leitungsquerschnitt der Zusatzleitung (54). 

13. Vorrichtung nach einem der Anspruche 2 bis 12, 
dadurch gekennzeichnet, daB der Drainage- 
schlauch (52) und die Zusatzleitung (54) in dem dop- 
pellaufigen Drain (50) koaxial ausgebildet sind. 

14. Doppeliaufiger Drain mit einem Drainage teil 

..^J AM '7itF^n.— rlA4«^**n<^ Ata^nr^ t^tnarm ^n/^A 

[p^J UllU CliiCi \£^U:>CH.^l\i'lLiAllQ \y^Ji **** y^kii^^m a-i*»-»Si. 

miteinander in Fluidverbindung stehen, insbeson- 
dere zur Verwendung in einer Drainagevorrich- 
tung nach einem der Anspruche 1 bis 13, gekenn- 
zeichnet durch Einrichtungen (74, 78. 80) zum Mes- 
sen der Differenz zwischen der Fluidstromung in 
dem Drainageteil (52) und der Fluidstromung in der 
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Zusatzleitung(54). 
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BeschreibuDg: 



Niedervakuumpumpen zur Thorax- oder Wunddrainage ublicher Bauart bestehen aus einer 
schweren, batteriebetriebenen Saugeinheit. Die Vakuumstarke wird mechanisch uber einen 
Druckregler, durch ein Ventil, das eine Undichtigkeit erzeugt, oder durcb ein sogenanntes 
WasserschloB erreicht 

Eine andere Bauart wird an eine zentraJe Vakuumversorgungsaniage angeschlossexi, die 
Saugst^ke wird hier auch durch einen Regler und ein sogenanntes WasserschloB reguliert. 
(DE 3908680A1, EP0402 1 1 7A2) 

Die erste Bauiart macht es dem Patienten durch ihre GroCe imd ihr Gevvicht fast unmoglich 
sich frei zu bewegen und fesselt ihn ans Bett. 

Die zweite Bauan ist bedingt durch den AnschluB an die zentrale Vakuumversorgungsaniage 
oder Druckluftversorgungsanlage iiberhaupt nicht mobil einsetzbar. 

Mit der Erfmdung wird erreicht, daB ein Patient, der gesundheitlich in der Lage isL sich frei 
zu bewegen, nicht mehr an das Bett gefesselt ist Zumindest wird die Benutzung einer 
nonnalen Toilette ermdglicht. Auch die Entlassung des Patienten aus der Klinik und die 
Anwendung des Gerates in Heimtherapie ist mSglich. 

Die Weiterbildung nach Schutzanspruch 2 ermoglicht durch den sparsamen Umgang mit der 
elektrischen Energie eine erhohte Akku-Lebensdauer und eineexakt geregelte 
Vakuumstarke. 

Durch das extrem niedrige Gev\acht z. B. unter 500g und das kleine Volumen des Gerates 
wird gegenuber herkommlichen Geraten erreicht, daB der Patient sich auch ohne Hilfsperson 
beziehungsweise mit einera Fahrstander frei bewegen kann. 

Die Schaltung des Ist-Soll-Tasters erlaubt es dem Pflegepersonal ohne zusatzliches Werkzeug 
den Sollwert der Vakuumstarke zu verandem, verhindert aber unbeabsichtigte Anderung 
durch den Patienten. 

Durch die Auslosung eines optischen und akkustischen Alarms wird standig die Wirksamkeit 
und Funktionsf^'gkeit der Niedervakuumpumpe uberwacht Eine auftretende Undichtigkeit 
wird dem Pflegepersonal sofort gemeldet. Schon beim AiH^gen des Drainagekatheters kann . 
aber die Anzeige der Vakuumstarke die Wirksamkeit der Drainage kontrolliert werden. 

Das automatische Mitfuhren der Alarmgrenze erspart dem Pflegepersonal bei jeder Anderung 
der SoU-Vakuumstarke auch die Alarmgrenze neu einzustellen. 

Durch das Umschalten von Ist- Wert der Vakuumstarke auf den Sollwert bei Betatigen der 
Ist-Soll-Taste wird eine zweite Anzeige eingespart. 

Die Speicherung des zuletzt eingestellten SoUwertes der Vakuumstarke erspart es dem 
Pflegepenonal, bei jedem Einschalten des Gerates den Sollwert neu einzustellen. 

Ein Ausfubnmgsbeispiel der Erfindung wird anhand Fig. 1 eriautert 

Ein Elektromotor ( 1 7) betreibt eine Miniatur- Vakuumpumpe ( 1 6), die am 
UnterdruckanschluB aber einen Filter (13) imd eine Sekretflasche (14) mit dem 
Drainagekatheter f 15) verbunden ist, erzeugt in diesem ein Vakuum. 



Der im Sollwertspeicher (8) durch den Druckeinstelltaster Ab (9) und den Dmckeinstelltaster 
Auf riO) eingestellte Wert, der durch Betatigung des Soll-Ist-Tasters (20) auf der 
Druckanzeige (11) abgelesen werden kann, wird vom Regler (19) stSndig mit dem vom 
Dnicksensor (12).ermitteltea Istwert yerglichen. Regler (19) und automatischer 
Umschalter (18) steuem den Elektromotor (17) in der Weise. daS Soli- und IsUvert der 
Vakuumstarke ubereinstinunen. , , • , 

Die Dnick-Oberwachung (6) erzeugt mit dem akustischen Signalgeber (5) em akustisches. 
und der Wam-Leuchtdiode Druck (7) ein optisches Wamsignal. falls der Istwert der 
Vakuumstarke die Alarmgrenze unterschreitet. 

(zumBeispielbeim AuftreteneinerUndichtigkeit) . 
Dabei wird die Alarmgrenze je nach Einstellung des Soll-Wenes automatisch geSadert, 
sodaB die Differenz zwischen Sollwen und .Marmgrenze konstant bleibi. . 
Die Stromversorgung (21) wird wahlweise Qber einen austauschbaren Akku (^) oder uber em 

Netzteil(l) versorgt. , • , • t j 

Die Akku-Oberwachung (3) eizeugt mit dem akustischen Signalgeber (5) em akustisches und 
der Wam-Leuchtdiode Akku (4) ein optisches Wamsignal, falls die Versorgungsspannung 
nicht mehr ausreicht, und der Akku (2) gewechselt werden mufi. 



Teile-Liste 



1. Netzteil 

2. Alcku 

3. Akku-Obenvachimg 

4. Warn-Leuchtdiode Akku 

5. Alaistischer Signalgeber 

6. Druck-Ufaervvachung 

7. Wam-Leuchtdi ode Druck 

8. SoUwertspeicher 

9'. Druckeinstelltaster Ab 

10. Druckeinstelltaster Auf 

11. Druckanzeige 

12. Drucksensor 

13. Filter 

14. Sekretflasche 

15. Drainagekatheter 

16. Miniatur-Vakuumpumpe 

17. Elektromotor 

1 8. Autotnatischer Umschaiter 

19. Regler 

20. Ist-SoU-Taste 

21. Stromversorgung 



Sch utza nsp ruche: 



1 . Elektronisch geregelte Niedeivakuumpumpe zur Thorax- oder Wunddrainage, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

der Unterdruck uber eine mit Netzteil (1 ) oder mit austauschbarem AJdcu (2) 
betriebene Miniatur-Vakuumpumpe (16) erzeugt \vird, und somit mobil einsetzbar ist. 

2. Elektronisch geregelte Niedervakuumpumpe aach Schutzanspruch I, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

die eingestellte Vak-uumstarke direkt von der Miniatur-Vakuumpumpe, die durch 
emen Drucksensor(12), einen Regler(19) und einen automatischen Umscfaalter (18) 
geregelt vvird, erzeugt \vird, und damit eine lange Akkumulator-Lebensdauer und em 
exakt geregeltes Vakuum gewahrleistet. 

3. Elektromsch geregelte Niedervakuumpumpe nach Schutzanspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

die Einsteilung der Vakuumstarke uber zwei Druckeinstelltaster (9 und 10) an der 
Vorderseite des Gerates eingestellt wird, deren Betatigung nur dann eine Wirkung 
hat, wenn zusatzJich zu einer dieser Tasten die Ist-Soli-Taste (20) an der 
Gerateriickseite betatigt ward. 

4. Elektronisch geregelte Niedervakuumpumpe nach Schutzanspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, daC 

bei einer Unterschreitung des gemessenen Ist-Werts der Vakuumstarke unter die 
Alarmgrenze ein optischer und akkusrischer Alarm ausgelost wird. 

5. Elektronisch geregelte Niedervakuumpumpe nach Schutzanspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

bei einer Ahderung des Druck-SoIIwertes die Alarmgrenze automatisch nachgefuhrt 
wird, so daB ein fest eingestellter Differenzwert zvvischen Sollwert und Alarmgrenze 
eingehalten wird. 

6 Elektronisch aeregelte Niedervakuumpumpe nach Schutzanspruch 1, 

dadurch gekennzeichnet, daB durch Betatigen der Ist-Soll-Taste(20) die Anzeige vom 
Ist- Wert auf den Sollwert umschaltet. 

7. Elektronisch geregelte Niedervakuumpumpe nach Schutzanspruch U 

dadurch gekennzeichnet, daB der Sollwert der Vakuumstarke gespeichert wird, damit 
ist eine Neueinstellung des Gerates nach jedem Einschaiten unnotig. 
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@ A medical-surgical dressing comprising a reinforced 
sheet of silicone elastomer foam having a thiclcness not ex- 
ceeding 10 millimetres, one of the surfaces of the sheet 
having a surface layer of open cell foam and the other sur- 
face having a substantially non-cellular surface skin. The 
dressing may be manufactured by a process comprising 
depositing a liquid foamable silicone composition (4) on an 
absorbent surface (2), incorporating a reinforcing material 
(6). allowing the composition to foam and set to an elasto- 
mer and thereafter separating the foam sheet from the sub- 
strate. 

The dressings are useful e.g. for the treatment of 
wounds, burns and as liners for piaster casts. 
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MEDICAL-SURGICAL DRESSING AND A PROCESS 
FOR THE PRODUCTION THEREOF 

This invention relates to a surgical or medical 
dressing suitable for use in the treatment of burns and 
other injury, and also relates to a process for the 
production of such a dressing. 

The treatment of burns and wounds has historically 
involved the application of sterile fibrous dressings 
such as gauze and lint, with or without the conjoint use 
of antiseptic or curative substances. Such materials 
tend to stick to the surface being treated or leave 
fibres in the wound. More recent developments have 
involved the application of synthetic films and sponges 
to the injury. For example U.S. Patent 3 439 676 
describes a wound dressing which is a band of self- 
adhering silicone elastomer impregnated with a 
medicament. However, such a dressing is non-absorbent 
with regard to the exudations normally present. 

U.S. Patent 3 648 692 describes a surgical dressing 
comprising a facing layer of neutral thrombogenic 
reticulated open cell foam material and a mutually 
secured co-extensive, gas permeable, microporous backing. 
The preferred foam material is stated therein to be 
polyurethane foam and the backing may be of, for example 
polypropylene, teflon or silicone rubber. However, the 
manufacture of such a dressing requires that the backing 
and foam layers be preformed and then subsequently 
brought together with an adhesive in a laminating 
operation^ 

According to the present invention there is 
provided a medical-surgical dressing comprising a 
reinforced sheet of silicone elastomeric foam having a 
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thickness of not greater than 10 millimetres, one surface 
of the said sheet having a surface layer of open cell 
foam and the other surface having a substantially non- 
cellular surface skin. 

The dressings of this invention comprise sheets of 
silicone elastomeric foam wherein the broad surface 
intended for contact with the body has an open cell foam 
structure and the outer surface comprises a substantially 
non-cellular skin. In order to improve its resistance 
to tearing or other damage during use the foam dressing 
is reinforced with a suitable fibrous or weblike 
material, for example nylon or polyester net. The 
dressings have a thickness not greater than 10mm and 
preferably have a thickness of from about 3 to about 6mm. 

One method of producing dressings according to this 
invention involves depositing a foamable silicone 
elastomer composition on a substrate and allowing it to 
foam whereby a substantially non-cellular/ continuous 
skin forms at the exposed surface. During foaming a 
reinforcing web may be embedded in the foam. When cured 
the upper portion of the foam block may be cut away to 
provide a sheet having the desired reinforcement and 
surface characteristics. Such a method, however, poses 
several problems. For example, it is difficult to cut 
accurately thin sections of an elastomeric foam. The 
method is also wasteful since only the upper portion of 
the foam can be used to provide a sheet with the desired 
surfaces . 

We have discovered that it is possible to obtain 
the foam dressings of this invention by a novel method 
which avoids the disadvantages .associated with the above 
described procedure. Accordingly this invention also 
includes a process for the manufacture of a medical- 
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surgical dressing which comprises applying a layer of a 
liquid foamable or foaming silicone elastomer composition 
to a substrate having a surface which is an absorbent for 
the liquid composition, adding a reinforcing material to 
the foamable or foaming composition such that it becomes 
embedded therein, allowing the mixture to foam or 
continue foaming and to set to an at least partially 
cured silicone elastomer foam and thereafter separating 
the foam layer from the substrate. 

In the performance of the process of this invention 
any liquid foam-forming silicone elastomer composition 
may be employed. The preferred compositions for use 
according to this invention are. those which comprise a 
polydiorganosiloxane having hydroxyl groups, a siloxahe 
15 having silicon-bonded hydrogen atoms, a curing catalyst 
and a hydroxy lated compound. They are normally made 
available as a two package product. When the contents 
of the packages are .mixed in the appropriate proportions 
the mixture foams and subsequently sets to an 
20 elastomeric sponge. Compositions of this type are 
described in, for example U.K. Patents Nos. 798 667, 
867 619, 1 064 462 and 1 543 215. Poam-forming 
compositions comprising organopolysiloxanes having 
silicon-bonded unsaturated groups, organosilicon 
25 compounds having silicon-bonded hydrogen atoms and an 
addition catalyst e.g. chloroplatinic acid may also be 
employed. Such compositions are described in, for 
example, U.K. Patents 1 522 637 and 1 542 657. Desirably 
the composition will be free of additives which may 
30 impart irritant or toxic properties to the dressing, 

especially when the dressing is to be employed in direct 
contact with the body for the treatment of open wounds 
or burns. 
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The substrate receiving the liquid foam coiuposition 
should be sufficiently porous to be absorbent with regard 
to the composition* A preferred substrate material is a 
non-glazed paper which permits slight penetration of the 
liquid foam composition into its porous surface. 

Fabrication of the dressing according to the novel 
process of this invention is conveniently carried out by 
preparing the liquid toamable composition and applying it 
while still in the flowable state to the substrate. 
Depending on the rate of the chemical reaction involved 
the composition may at this stage be a liquid or may have 
already commenced expansion into a foam. Application of 
the composition may be carried out employing any suitable 
means, for example from a hopper having a lower 
transverse aperture or by way of a traversing dispensing 
nozzle which may be associated with a mixing head. The 
depth of the resulting foam appropriate to the desired 
thickness of the dressing can be controlled by the amount 
of foamable liquid employed and/or by the use of a 
scraper blade or an equivalent depth controlling device* 
A preferred method of depth/ thickness control in the 
process of this invention comprises passing the stibstrate 
carrying the foamable or foaming composition beneath a 
slowly rotating roller positioned horizontally and 
transversely with respect to the direction of motion of 
the substrate. Any build up of cured or partially cured 
foam composition on the roller surface which may occur 
during operation may be readily removed therefrom by 
means of a scraper blade or similar device. 

The process may be carried out batchwise or, more 
preferably r can also be performed as a continuous or 
semi-continuous operation. Thus for example the foamable 
or foaming composition may be poured into a stationary 
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receptacle or on to the moving substrate which is 
supplied from a roll or other source and thus itself 
forms, or is supported by, a conveyor belt. 

Prior to the curing of the foam into a solid 
elastomer it is necessary to embed therein a suitable 
reinforcing material. This can be conveniently 
accomplished by placing a sheet of reinforcing material 
on the surface of the still liquid foamable or foaming 
composition after pouring and allowing or causing it to 
penetrate the composition to the desired depth. The 
actual depth of penetration of the reinforcing material 
is not critical provided that the material does not 
prevent the attainment of the desired skin-like or porous 
configurations of the respective surfaces of the 
dressing. In order to permit the ready penetration of 
the reinforcing material according to this technique the 
material should be sufficiently perforate or porous to 
permit flow-through of the foamable or foaming 
composition. A preferred reinforcing material is a 
textile net fabric, particularly of synthetic fibre, for 
example nylon, polyester, polypropylene or acrylic fibre. 

Depending on the type of foam forming composition 
employed the foam sheet may be allowed to cure to an 
elastomeric solid at normal ambient temperatures or it 
may be desirable or necessary to hasten the cure by the 

application of heat. 

When the composition has cured to an elastomeric 
solid it is removed from the substrate. In some cases 
it may be possible to separate the foam and substrate by 
carefully pulling them apart.. However, in order to avoid 
the possibility of tearing the sheet it is preferred that 
separation be facilitated by the use of a parting knife 
or similar cutting edge placed against the substrate. 
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Arxy cutting edge or blade will suffice provided it is 
sufficiently sharp to cut the foaia away from the 
substrate. 

Exemplary means for carrying out the process of 
this invention are shown in Figures 1 and 2 of the 
drawings hereof which are sectional views in side 
elevation. In Figure 1, a table or other rigid 
surface 1 supports a flexible absorbent substrate 2 which 
is drawn from a roll or other source 3. The fcamable 
silicone elastomer composition 4 is applied to the 
surface of the substrate 2 from a hopper 5 having a 
transverse slot 6. A reinforcing material 7 is drawn 
from a roll 8 and embedded in the liquid foamable 
composition. 

Figure 2 illustrates a modification of the means 
shown in Figure 1 wherein the hopper 5 is replaced by a 
dispensing head 10 which may be adapted to traverse the 
support transversely with respect to its direction of 
motion. A rotatable roller 11 is positioned above the 
s\abstrate receiving the foamable composition and 
transversely with respect to the direction of motion 
thereof. If desired the roller may be provided with a 
scraper blade (not shown) which functions to remove from 
the roller any accretion of cured or partially cured 
elastomeric foam. 

The foam sheet may be produced in the final desired 
conf iguration^ for example in the form of a narrow 
bandage or broad sheet/ or it may be cut to the desired 
size and shape after curing. If desired the dressing may 
be subjected to elevated temperatures to increase the 
degree of cure^ remove volatile substances or to effect 
sterilisation. Sterilisation may also be achieved by 
chemical means , such as by exposure to ethylene oxide. 
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The dressing may also be washed in water if necessary to 
remove unwanted residues. If desired the dressing may be 
coated or impregnated with a medicament, for example an 
antiseptic, antibiotic or other substance for the control 

of infection. 

Possible applications for the dressings of this 
invention include their use as wound and burn dressings, 
as swabs and as liners for location between plaster casts 
and the body. 

The following example illustrates the invention. 
A composition containing a silanol end-stopped 
polydimethylsiloxane, having a viscosity of approximately 
2000 cP at 25*^0, a trimethylsilyl end-stopped methyl- 
hydrogen polysiloxane, a low molecular weight 
hydroxy lated methyl siloxane, a diatomaceous earth and 
stannous octoate as catalyst was prepared by thoroughly 
mixing the components. 

The liquid mixture was then pumped into a box 
resting in contact with a porous paper substrate having 
a width of about 25 cm and supported on a rigid 
horizontal surface. The forward wall of the box was cut 
so that a gap of approximately 2 mm existed between the 
lower edge of the wall and the substrate. The floor of 
the box adjacent to this edge was also cut away thus 
permitting the liquid foam composition to be drawn 
forward with the paper. 

Foaming of the composition occurred shortly after 
deposition on the paper. At the commencement of foaming 
the paper was drawn forward. Simultaneously a nylon net 
fabric having a mesh size of approximately 2 mm was drawn 
from a roll situated above the foam and allowed to sink 
into the foam under a slight downward tension. The 
process was terminated after several metres of the paper 
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substrate had been drawn off and the foam-coated 
substrate allowed to stand for 30 minutes to ensure that 
cure had proceeded to a sufficient degree to produce an 
elastomeric solid. A large blade palette knife was then 
inserted at the interface between the substrate and the 
foam and employed to cut the foam from the paper. . 

The product was a flexible, reinforced elastomeric 
foam sheet having a thickness of about 5 mm. The upper 
surface of the sheet had a substantially continuous skin 
whilst the lower surface had a cellular structure. After 
washing to remove unreacted materials, and sterilisation 
the sheet was suitable for use as a medical-surgical 
dressing. 
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CLAIMS 

1. A medical-surgical dressing comprising a reinforced sheet 
ot silicone elastomeric foam having a thickness not greater 
than 10 millimetres, one surface of the said sheet having a 
surface layer of open cell foam and the other surface having a 
substantially non-cellular surface skin. 

2. A medical-surgical dressing as claimed in Claim 1 wherein 
the reinforcement comprises a textile net fabric. 

3. A process for the manufacture of a medical-surgical 
dressing which comprises applying a layer of a liquid foamable 
or foaming silicone elastomer composition to a substrate 
having a surface which is an absorbent for the liquid 
compositon, adding a reinforcing material to the foamable or 
foaming composition such that it becomes embedded therein , 
allowing the mixture to foam or continue foaming and to set to 
an at least partially cured silicone elastomer foam and 
thereafter separating the foam layer from the substrate. 

4. A process as claimed in Claim 3 wherein the absorbent 
substrate is a non-glazed paper. 

5. A process as claimed in Claim 3 or Claim 4 wherein 
separation is effected by means of a cutting edge. 

6. A process as claimed in any of Claims 3 to 5 wherein the 
separated foam sheet is subjected to a sterilisation 
treatment . 
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FIG.1. 
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